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RESUMO

Numa inddstria alimentar a limpeza e a desinfecdo sdo etapas essenciais que tém como missao
promover, através dos seus procedimentos, uma producdo saudavel de géneros alimenticios,
criando condigdes que garantam a seguranga alimentar de modo a néo trazer consequéncias,
como, por exemplo, a retirada de produto do mercado, danos a marca e, principalmente & sade

do consumidor.

A presente dissertacdo de mestrado, foi desenvolvida no grupo Unilever, tendo como principal
objetivo a validacdo dos processos de higienizacdo da fabrica de caldos. Este processo foi
realizado tendo por base o documento “Cleaning and Disinfection Validation Masterplan” que
contempla os 12 passos obrigatorios, entre 0s quais as etapas de pré-requisitos, selecdo de
pardmetros e execucdo da validacao.

Apdbs um ano atipico como este, foi apenas possivel validar uma das trés maquinas de lavar
automaticas, e obter um resultado positivo para o processo de validagdo das linhas de Food

Solution. Este processo continua em curso até todos os grupos de maquinas serem validadas.

Os resultados obtidos durante o acompanhamento de diversas higienizag¢6es, foram de um
modo geral satisfatorios: os testes de microbiologia revelaram apenas 15% de resultados criticos
para Enterobacteriaceae e 10% para Meso6filos Totais; relativamente aos resultados de alergénios
apenas se obtiveram 3% de resultados criticos, por fim os resultados de pH obtiveram uma

percentagem de 0% de resultados criticos.

Palavras-Chave: Caldos, Limpeza e Desinfecdo, Validagao, Alergénios.
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ABSTRACT

Cleaning and disinfection are essential steps that have as mission to promote through its
procedures, a healthy production of food, creating conditions that ensure food safety so as not to
bring consequences, such as product withdrawal from the market, damage to the brand and

consumer health.

This master's thesis, was developed in the Unilever group, having as main objective the
validation of the sanitization processes of the savory factory. This process was carried out based
on the document "Cleaning and Disinfection Validation Masterplan" which contemplates the 12
compulsory steps to carry out this process, among which the stages of prerequisites, selection of

parameters and execution of validation.

After an atypical year like this, it was only possible to validate one of the three automatic
washing machines and obtain a positive result for the validation process of the Food Solution

lines. This process continues until all groups of machines are validated.

The results obtained during the monitoring of various sanitations were generally satisfactory:
microbiology tests revealed only 15% of critical results for Enterobacteria and 10% for Total
Mesophils; for allergen results only 3% of critical results were obtained, finally the pH results

obtained a 0% percentage of critical results.

Keywords: Savory, Cleaning and Disinfection, Validation, Allergens.
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1. INTRODUCAO

A dissertagdo “Validagdo de procedimentos de higienizacdo numa industria alimentar” foi
desenvolvida durante um periodo de 9 meses na empresa Knorr, do grupo Unilever-FIMA. Tendo
como principal objetivo os processos de validagdo de higienizacdo da fabrica de caldos. Esta
dissertacdo aborda também outros temas no ambito das atividades da seguranca alimentar tais como:
perigos alimentares; sistemas de gestdo de seguranga alimentar; gestao de alergénios.

A verificacdo e validagdo dos processos de higienizacdo é um procedimento obrigatorio que deve
ser aplicado a todas as linhas de embalamento bem como a equipamentos, como misturadores e
maquinas automaticas, para deste modo garantir a eficacia dos processos de higienizagcdo. Para a
validacdo é utilizado o procedimento “Cleaning and Disinfection Validation Masterplan”, plano que
contempla 12 passos.

A Unilever elaborou um documento “Verificagao e Validacéo das Limpezas e Desinfe¢des”, tendo
este sido implementado em 2016, porém nao possivel obter resultados conclusivos (Rosa, 2016). O
exercicio continuou em curso e sé em 2018 foi possivel validar maior parte das linhas. No entanto, em
2019 houve um aumento exponencial da fabrica dos caldos com a introdug&o de 10 linhas novas, com
0 aumento para mais do dobro das receitas, bem como com o aumento do ndmero de operadores.
Assim sendo foi necessario atualizar todos os procedimentos de higienizacao e aplicar o exercicio de

validagdo, acima mencionado.

1.1. Empresa — Knorr grupo Unilever FIMA

A Unilever é uma das principais produtoras mundiais de bens de consumo, criando e vendendo
cerca de 400 marcas em mais de 190 paises. O nome Unilever FIMA advém de inimeros acordos e
parcerias realizados ao longo de varios anos com diversas empresas de renome que passo a referir:

o Em meados de 1949, a Unilever, iniciou uma parceria com Jeronimo Martins que perdura até aos
dias de hoje sendo que a esséncia para o sucesso atingido radica do excelente relacionamento, baseado
no espirito de abertura, confianca, respeito muatuo e orientado por uma visdo de longo prazo.

Deste acordo de parceria resultou nas empresas Fima (constituida em 1949), a LeverElida (desde 1950)
e a Ol4 (desde 1959, na sequéncia da aquisi¢do da empresa Francisco & Trancoso).

o Em 2000, a Bestfoods passou a fazer parte do dominio da Unilever e como tal, a empresa portuguesa
Knor Bestfoods Portugal foi redenominada de Unilever Bestfoods Portugal.

o Em dezembro de 2004, a Unilever e a Jer6nimo Martins celebraram mais um acordo visando a
integracdo da Unilever Bestfoods Portugal na Fima. Ja em janeiro de 2007, as empresas Fima, Lever
e 1gloOl4 séo fundidas numa s6 companhia, a Unilever Jeronimo Martins, Lda.

o Por fim, em 2018 a empresa, Unilever Jeronimo Martins, Lda., modifica a sua designacédo social para
Unilever FIMA, (Figura 1.1) um regresso as origens ja que FIMA foi a primeira companhia da joint-
venture em Portugal sendo um nome respeitado e reconhecido no mercado (Unilever, s.d A)
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E importante referir que ao longo dos anos o grupo foi-se expandindo para outras areas como a
pastelaria, padaria e a area de higiene industrial. No entanto, 0s mesmos acabaram por ser vendidos
em 2002.

@

LAY
OASE)

Unllever
FIMA

Figura 1.1: Logotipo Unilever
(Unilever, sd A)
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Como foi mencionado anteriormente a Knorr € umas das marcas produzidas e comercializadas pela
Unilever (Figura 1.2).

Em 1873 Carl Heinrich Knorr langou as primeiras sopas em p6 de Knorr. Estas resultavam da
desidratagdo de vegetais em temperos, para preservar o seu sabor e nutricdo sendo produzidas na
Alemanha onde Carl Knorr aproveitou os equipamentos que dispunha na sua fabrica de fornecimento
de chicoria para a industria do café. A Knorr foi pioneira na criagdo de misturas para molhos em 1908
e em 1912 surgiu o primeiro caldo de carne em cubo sendo este, até aos dias de hoje, um dos grandes
sucessos da marca.

Sendo o principal objetivo da Knorr oferecer produtos de alta qualidade, féceis, répidos, e
saborosos, esta investe em novos processos mais eficientes, adotando os principios da sustentabilidade
no seu negocio, desde o cultivo dos ingredientes até ao prato final (Knorr, s.d).

Atualmente, os produtos Knorr fazem parte da vida de 320 milhdes de pessoas, segundo o estudo
“Brand Footprint” apresentado em 2019 pela Kantar Wordlpanel, a Knorr € a décima primeira marca
mais consumida em todo o mundo (Kantar, 2019) E de mencionar que existe uma vasta gama de

produtos sendo eles, caldos, temperos, sopas, snacks, puré e molhos.

=1

Figura 1.2: Logotipo Knorr
(Unilever, sd A)

Em Portugal, a marca produz exclusivamente, caldos em cubo, em pasta e em pos (Figura 1.3). O
produto pode ser utilizado em trés vertentes, como ingrediente culinério ou ainda como base de molhos

ou caldos para melhorar o sabor dos cozinhados.
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Figura 1.3: Exemplos de caldos produzidos na fabrica: (A) Caldos em cubo; (B) caldos
em pasta; (C) caldos em p6

1.1.1 O produto

Define-se caldo como uma mistura de ingredientes desidratados com gordura, embalados por
um processo de pressao/extrusdo no material de embalagem primario (pasta) ou uma mistura de
ingredientes desidratados embalados por um sistema de doseador para embalagem primaria (pés).

A tecnologia utilizada para producéo destes produtos — pasta e pds — denomina-se de Tecnologia
Pasty & Dry. Os principais grupos de ingredientes s&o:

e Amidos e espessantes  Farinha de trigo
e Aromas e componentes de aroma e Leite e derivados
e Condimentos e Oleos e gorduras
e Carne, Peixe, Crustaceos e produtos e Sal e glutamato monossodico
derivados e Vegetais desidratados
e Agua

Deve garantir-se que se atende as expectativas do consumidor tendo em conta o uso previsto,
sendo necessario cumprir todos os requisitos de seguranca e qualidade.
A atividade da agua (aw!) do produto seco nédo deve exceder os 0,650 uma vez que, abaixo deste

valor ndo ha o crescimento de microrganismos, tornado, deste modo, o produto estavel com baixo risco
microbioldgico. Outras especificacfes do produto sdo os valores de sal e gordura entre 0s 30%-59%.
No gue diz respeito aos materiais de embalagem, estes tém como objetivo manter a estabilidade do
produto, ou seja, proteger 0s produtos de contaminacao e garantir o tempo de prateleira dos alimentos,
quer dos desidratados como dos pastosos, tendo em conta as propriedades da embalagem primaria

(barreira/integridade) e a embalagem externa.

1 Define-se como a relagdo entre a pressao do vapor da agua do alimento e a pressdo do vapor de agua pura a
mesma temperatura. E avaliada numa escala de 0 a 1, onde 1 representa a 4gua pura. Assim, quanto maior o valor
de atividade da &gua, maior o risco de deterioragdo do alimento.
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Todos os produtos Knorr sdo concebidos para serem estaveis a temperatura ambiente, estando
mencionado 0 modo de conservacao no rétulo do produto “local seco e fresco”, bem como o modo de

preparacdo e/ou incorporacdo do produto nas suas diversas aplicaces culinarias.

1.1.2. Processo Produtivo

O diagrama do processo de fabrico dos caldos de Knorr encontra-se no anexo I. O processo de
fabrico, de um modo geral, é constituido por quatro fases sendo elas, a rece¢cdo e armazenamento de

matérias primas e embalagens, a pesagem de matérias primas, a mistura e 0 embalamento.

e Rececdo e armazenamento de matérias primas e embalagens

Existem duas zonas de rececdo de matérias primas: uma zona para a rececao por camido e outra
para rececdo a granel por camido cisterna. As matérias primas e o material de embalagem sdo
posteriormente analisados no laboratério, antes da sua utilizacdo de acordo com o plano de

monitorizacao.

As matérias primas podem ser agrupadas em cinco grupos distintos:

e Ingredientes minoritarios

e Liquabins/IBC’s — Extrato de levedura, azeite, gordura de galinha

e Tanques de gordura — Oleos e gorduras

e Big bags — Farinha e Amido

e Silos — Sal e glutamato monossédico

No que diz respeito aos locais de armazenamento, as matérias primas alergénicas e nao alergénicas

sdo armazenadas numa zona auxiliar a sala de pesagens, contudo sdo armazenadas em locais distintos
devido a possibilidade de contaminacdo cruzada. Os liquabins sdo armazenados numa sala auxiliar a
sala do misturador, os Big bags sdo armazenados na estagdo de Big bags.

Os tanques de gordura, encontram-se nas instalacbes da Knorr. Os Oleos sdo transportados

diretamente da refinaria / parque de tanques da Upfield através de condutas até a fabrica, passando por
um cristalizador de gordura (votator) antes de entrarem nos tanques de armazenamento que Se
encontram junto ao misturador Drais.

Por fim, o sal e glutamato sdo armazenados em silos exteriores até passarem para silos interiores.
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e Pesagem de matérias primas

Existem dois tipos de pesagens:

Pesagem manual de ingredientes minoritarios: Estes sdo colocados num carrinho e transportados

até ao misturador através de um monta cargas. As matérias primas alergénicas sao pesadas numa sala
distinta das matérias ndo alergénicas, sendo que primeiramente sdo pesados os ingredientes ndo

alergénicos de modo a prevenir possiveis contaminacdes.

Pesagem automatica: Adiciona os ingredientes diretamente ao misturador, através de uma ordem

de pesagem descrita no computador de apoio, provenientes de Big bags; silos, tanques de gordura e
ibc’s.
Numa perspetiva de controlo, todas as matérias primas sao verificadas pelo um sistema de picking

antes de serem adicionadas ao carrinho da pesagem, isto €, se a matéria prima nao fizer parte da receita

é emitido um sinal por parte do sistema de scanning e a mesma é rejeitada pelo operador.

e Mistura dos ingredientes

Apb6s a pesagem de todos os ingredientes, estes sdo encaminhados para o misturador.
Primeiramente o0s ingredientes minoritarios sdo aspirados diretamente para o misturador e
posteriormente sdo adicionados os ingredientes das pesagens automaticas.

O procedimento da mistura esta estipulado e deve ser cumprido, para que as caracteristicas
organoléticas do produto sejam as pretendidas. O tempo de mistura varia entre 2 e 10 minutos,
consoante a receita. Apds a etapa estar concluida, a mistura é colocada em banheiras? enquanto os pés

sdo colocados em contentores de pos.

¢ Repouso da mistura

A mistura permanece na sala de repouso/maturagdo o tempo necessario até que a massa obtenha a
consisténcia correta. Existem diversos fatores que contribuem para adquirir a consisténcia correta,

entre eles o tempo de mistura, a temperatura ambiente e o tempo de repouso.

2 Recipiente em inox com rodas, para onde é descarregada a massa proveniente do misturador.
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e Alimentacéo das tremonhas

Apds o repouso da mistura, as tremonhas superiores sao alimentadas por acdo da gravidade e com
0 auxilio do sem fim, a mistura é transferida para a maquina de embalar que se encontra no piso

inferior.
¢ Embalamento do produto

A mistura transferida atravessa um tubo que possui um detetor de metais, seguindo para a tremonha
inferior da maquina e por fim para a maquina em que € embalada em cubos ou em pasta (eurocontainers

ou em baldes) ou em p6. O produto final é agrupado em paletes.

e Armazenamento e expedigdo do produto final

Apos a paletizacdo os produtos seguem para no armazém de produto acabado (APA) até ao
momento de expedicao.

1.2. Seguranca Alimentar

Vivemos num mundo cada vez mais incerto e volatil. Num mundo em que temperaturas estdo a
aumentar, a seca € cada vez mais frequente, os recursos alimentares sdo cada vez mais escassos e onde
milhares de milhGes de pessoas ainda ndo tém acesso a higiene e saneamento basico.

No entanto, a sociedade estd a mudar significativamente para um consumo sustentavel, em que as
pessoas assumem, cada vez mais, uma responsabilidade pessoal pelo impacto das suas decisfes de
compra (Unilever, s.d B).

A producéo moderna dos alimentos reduziu o custo e aumentou a disponibilidade de uma maior
variedade de alimentos. No entanto, este aumento da centralizacdo de alimentos pode alargar a
contaminacao através dos alimentos, uma vez que estes podem ser veiculos de transmissdo de doencas
e colocar em risco os consumidores (Sanders,1999).

Segundo a OMS, as doengas de origem alimentar sdo as principais causas de doenga e morte nos
paises em desenvolvimento, enquanto que nos paises desenvolvidos existem fatores que tém
contribuido para 0 aumento de incidentes, sendo umas das causas primordiais de morbilidade em vérios
paises. Entre os fatores estdo as alteraces dos padrdes alimentares, tais como a preferéncia por
alimentos frescos com o minimo de processamento; o aumento do tempo de prateleira, que por
consequéncia aumenta o intervalo de tempo entre o processamento e o consumo dos alimentos que
cria oportunidade para contaminacéo, sobrevivéncia e crescimento microbiano; o aumento do nimero
de refeicOes fora de casa que implica grande proliferacdo de estabelecimentos de restauracdo; o
comeércio internacional que potencia o transporte de alimentos contaminados entre diferentes paises;
contaminacdo cruzada, entre outros (Angelillo et al., 2000; Godfray et al., 2010; WHO, 2019).
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Com o0 aumento da expanséo do comércio de alimentos pelo mundo, a seguranca alimentar tornou-
se uma preocupacao, tendo sido necessario a aplicacdo de normas e redes de vigilancia eficazes tanto

a nivel nacional como global (WHO, 2015).

Existem muitas definicGes para a seguranca alimentar (food security), entre elas a OMS, que
define a seguranca alimentar como a certificacdo de que todas as pessoas em todos 0s momentos tém
acesso a alimentos de qualidade e quantidades suficientes independentemente da sua condi¢do social
ou econémica, de forma a manter uma vida saudavel e ativa (WHO, 2013). E importante referir que
existe um conceito — seguranca dos alimentos (food safety) — muitas vezes confundido com seguranca

alimentar, devido ao facto dos em portugués serem sinGnimos.

A seguranca dos alimentos corresponde a auséncia de perigos® nos alimentos, que podem
prejudicar a saude do consumidor (WHO/FAQ, 2003; WHO, 2004).

A Seguranga dos Alimentos tem como principais objetivos (Lawley et al., 2008):

o Evitar a contaminacdo dos alimentos durante toda a cadeia alimentar;
e Prevencdo do desenvolvimento e propagagdo de contaminacdes iniciais;
¢ Remocédo eficaz de contaminagdes.

1.2.1 Codex Alimentarius

Para garantir a inocuidade dos alimentos, formou-se um ponto de referéncia global para produtores,
processadores, consumidores, agéncias de seguranca alimentar nacionais e 0 comércio internacional
de alimentos. Entre esses mecanismos, destaca-se o Codex Alimentarius, que se tornou uma referéncia
pelo seu caracter abrangente sendo uma coletanea de codigos escritos internacionais sobre alimentos.
A primeira colegdo tem origem no Império Austro-Hangaro entre 1897 e 1911, no entanto s6 nos anos
60 a FAO e a OMS reconheceram a necessidade de existir um acordo internacional para elaborar e
coordenar normas alimentares no plano internacional (Queimada, 2007). O principal objetivo deste
acordo é orientar e promover o desenvolvimento; a criacdo de definicbes e exigéncias para 0s
alimentos; contribuir para a sua harmonizacéo e facilitar o comércio internacional.

As normas, praticas e diretrizes do Codex atuam sob todos os agentes econémicos da cadeia
produtiva agroalimentar, sendo que a sua influéncia parte do produtor, passando por todo 0 processo
e distribui¢do chegando por fim ao consumidor final (Ortega & da Silva Borges, 2012).

O Codex estimulou paises a introduzir uma nova legislacdo alimentar e padrfes baseados no
mesmo, bem como a estabelecer ou a fortalecer as agéncias responsaveis de controlo de conformidade

com oOs regu lamentos.

3 Agente quimico, fisico ou bioldgico que uma vez presente pode causar efeitos adversos na salide
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1.2.2 Legislacé@o de Seguranca Alimentar na Unido Europeia

Na Unido Europeia (EU), a Industria de Alimentos e Bebidas é o maior sector de producéo em
termos de emprego sendo também, um dos maiores importadores do Mundo de produtos alimentares
e 0 maior exportador Mundial de alimentos processados e bebidas. E de mencionar que todos os
Estados-Membros da UE sdo membros do Codex (Queimada, 2007).

Na década de 90 existiram algumas crises alimentares, tendo sido necesséaria uma reformulagéo no
sistema, uma vez que existia a necessidade de estabelecer e fazer cumprir normas de seguranca mais
rigorosas para todas as cadeias alimentares e, deste modo, evitar problemas tanto a nivel econémico

com a nivel da saude publica.

O Livro Verde, criado em 1997, estabelecia os principios gerais da legislacao alimentar da UE,
sendo estes: a promogdo da comunicacdo entre fornecedores e consumidores; a necessidade de
melhorar a aplicagdo da lei e a comunicacéo entre os E.M. sobre praticas de concorréncia desleal;
eliminagdo das diretivas e adogdo de regulamentos sobre livre concorréncia, com vista a eliminar as
diversidades legais e culturais dos varios paises e assim atingir uma total harmonizac¢do (Mariano e
Cardo, 2007).

O debate publico proveniente do “Livro Verde” levou entdo a realizagdo e publicagdo do “Livro
Branco”, em 2000 (CCE, 2000). Este faz uma abordagem radicalmente nova da forma como se deve
garantir os elevados padrfes de seguranga dos alimentos na EU, estabelecendo uma politica mais
preventiva face a eventuais riscos alimentares e melhorando a capacidade de reacéo rapida em caso de
riscos comprovados (GPP, 2016; Mariano & Cardo, 2007).

Em meados de 2002, a UE criou a Autoridade Europeia de Seguranca dos Alimentos (EFSA) como
fonte de aconselhamento cientifico independente, estando a Lei descrita na Regulamentacdo Geral da
Alimentacdo (CE) 178/2002. Esta abrange todas as fases da producdo, processamento e distribuicao
de alimentos e racdo animal, tendo como objetivo manter um elevado nivel de protecdo e defesa dos
consumidores (CCE, 2000; Novais, 2006; GPP, 2016).

1.3. Perigos Alimentares

Como referido anteriormente a segurancga dos alimentos preza a auséncia de perigos nos mesmos.
De acordo com Lei n°102/2009 de 10 de setembro, o perigo é a propriedade intrinseca, um agente ou
outro componente material do trabalho com potencial para provocar dano. O Codex Alimentarius
define o conceito de perigo como um agente quimico, fisico, biolégico (CCA, 2003) incorporando um

novo elemento na producdo de alimentos, os alergénios (Capdevila & Bertrana, 2015).

Os alergénios sd@o maioritariamente glicoproteinas, soliveis em agua e resistentes a digestao. Estes

sdo reconhecidos pelo sistema imunitario e, em individuos suscetiveis, provocam reacGes
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imunoldgicas especificas com sintomas caracteristicos (Boyce et al.,2010). A maioria dos alergénios
alimentares pode causar reacdes mesmo depois dos alimentos serem cozinhados ou sujeitos ao
processo de digestdo (Boyce et al., 2010; Burks et al., 2012).

No que diz respeito a contaminacdo com alergénios, esta pode ocorrer durante qualquer fase do
processamento de alimentos. Os contactos cruzados durante o processo de fabricacdo de alimentos
podem ser a causa de contaminagdes cruzadas, isto €, transferéncia direta ou indireta de alergénios que
ocorre quando dois alimentos diferentes entram em contacto, e o alimento ndo alergénico passa a
conter uma quantidade do alimento alergénio, tornando-se deste modo perigoso para o individuo com
alergia alimentar. Estes casos ocorrem especialmente quando diferentes tipos de alimentos séo
processados na mesma linha ou equipamento produtivo (Padua et al, 2016). A Comissdo do Codex
Alimentarius (CCA) emitiu, pela primeira vez em 1985, a recomendac&o para a rotulagem obrigatoria
de alimentos pré-embalados suscetiveis de conterem ingredientes potencialmente alergénicos
(Capdevila & Bertrana, 2015).

Atualmente a legislacdo vigente (Diretiva 2007/68/CE) obriga a declarar e etiquetar de forma
visivel a presenca e/ou possivel presenca de alergénios, independentemente da sua quantidade. O
Regulamento (UE) n°® 1169/2011, identifica como principais causas de alergias e intolerancias
alimentares, 14 ingredientes.

Os perigos fisicos, sdo objetos estranhos, involuntariamente introduzidos nos alimentos, mas
podem ser também objetos que surjam naturalmente (Food Safety Program, s.d). Estes podem estar
presentes em qualquer estagio de producdo: nas matérias-primas ou terem sido incorporados durante
0 processo, estando associados a praticas de manipulacdo e de higiene inadequadas, deficiente
preservacdo das instalagBes ou equipamentos e de outros materiais que entrem em contacto com 0s
alimentos (ASAE, 2009; Baptista & Venancio, 2003). Embora a sua ocorréncia seja rara, podem ter
consequéncias muito severas e um impacto bastante negativo na empresa que o comercializa (Afonso,
2008).

Existe uma variedade imensa de objetos estranhos, como por exemplo, vidros, madeiras, pedras,
0ss0s, plasticos, metais, objetos pessoais e insetos. Os objetos apresentam um maior risco se forem
afiados, podendo causar lesdes; muito rijos podendo causar fragmentacdo dos dentes ou capazes de
bloquear as vias aéreas e até mesmo asfixiar (Mortimore & Wallace, 2013). A Tabela 1.1 ilustra alguns
dos perigos fisicos mencionados anteriormente e 0s respetivos efeitos potencias.

O controlo de perigos fisicos pode ser realizado através de diversos processos, entre eles a
centrifugacao, filtracdo, crivagem e separacao por densidade. Os métodos mais utilizados na indUstria
para o controlo de objetos estranhos sdo os detetores de metais e as inspec¢des por raio-X (Duarte,
2015; Food Safety Program, s.d).
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Tabela 1.1: Exemplos de fontes, causas e potenciais efeitos de perigos fisicos (Duarte, 2014)

Garrafas, lampadas, frascos Vidro Cortes, perdas de sangue
Paletes, caixas Madeira Cortes, infecdes, asfixia
Matérias primas Pedras Asfixia, dentes partidos
Processamento inadequado Ossos Asfixia, cortes, traumatismos
Palete, embalagens Plastico Asfixia, cortes, infeces
Méaquinas, tapetes rolantes Metais Cortes, infecoes
Trabalhadores Objetos pessoais Asfixia, cortes, dentes partidos
Entradas mal protegidas Insetos Doencas, traumatismos, asfixia

Os perigos quimicos sdo menos evidentes sendo mais dificeis de associar a um alimento
especifico. Nesta categoria inclui-se um vasto conjunto de perigos que podem ter uma origem
intrinseca ao alimento como € o caso da solanina e do cianeto; ocorrer através de contaminacdes
ambientais do ar, 4gua e solo, como metais pesados e pesticidas; ou produtos resultantes do

processamento, como acrilamida, nitrosaminas e aminas heterociclicas (ASAE, 2009; ASAE, 2014,
Baptista & Venancio, 2003; FDA, 2007; Machado & Silvestre, 2005).

Importa referir que os produtos de limpeza, podem ser uma fonte de contaminacdo quimica
acidental, uma vez que estes produtos podem permanecer nos utensilios/equipamentos e serem
diretamente transferidos para os alimentos. Para prevenir este risco deve-se utilizar produtos
especificos para area alimentar e produtos ndo toxicos (Arvanitoyannis et al., 2009).

No que diz respeito aos efeitos adversos causados por agentes quimicos, estes podem ser agudos,
aquando da ingestdo de doses elevadas e incluem sintomas como nauseas, dores abdominais, dores de
peito entre outros. Por outro lado, uma exposi¢ao continua a doses baixas pode levar a efeitos cronicos,
que dependem do tempo de exposicéo e da toxicidade do produto.

A melhor forma para evitar a ocorréncia de perigos quimicos é através de um controlo rigoroso,
tanto das matérias primas como dos processos de forma a evitar a sua formacgéo ou a entrada na linha
de producdo (Afonso, 2008; Andrews et al., 2001). Os teores maximos destes contaminantes estéo
estabelecidos pela UE no Regulamento (CE) n.° 1881/2006, de 19 de Dezembro de 2006.

Os perigos bioldgicos, estdo associados com o desenvolvimento de microrganismos patogénicos,
e S30 0s que representam o maior risco para a inocuidade dos alimentos. Muitos desses microrganismos
desenvolvem-se naturalmente no local, porém maioritariamente sdo destruidos por processos térmicos
ou sdo controlados por boas praticas de manipulacéo e armazenamento, boas praticas de higiene e de
fabrico e controlo de temperatura e tempo de processo (ASAE, 2013; ASAE, 2017; Baptista &
Venancio, 2003).
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As bactérias s&o as principais responsaveis pelas toxinfecgdes alimentares*. No entanto, nem todas
as bactérias sdo patogénicas, existindo bactérias benéficas utilizadas na producéao de diversos produtos.
As bactérias encontram-se presentes na maioria dos alimentos crus, proliferando em ambientes
favoraveis e possuindo uma rapida adaptacdo a ambientes menos favoraveis, dependendo de diversos
factores como, aw, nutrientes, temperatura, tempo, oxigénio e pH. Algumas espécies tém a capacidade
de formar toxinas e possuir formas de resisténcia (enddsporos) que lhes possibilitam a sobrevivéncia
em ambientes adversos (Afonso, 2008; Baptista & Venancio, 2003; Mortimore & Wallace, 2013).

No entanto, ndo s6 as bactérias representam um risco bioldgico nos alimentos. Também devem
igualmente ser considerados os fungos, que originam intoxicacGes provocadas por micotoxinas
produzidas por diversos bolores; os virus que representam um grupo altamente patogénico para
humanos e animais, contudo, o conhecimento comparado aos restantes € menor, e por fim os parasitas
que quando veiculados pelos alimentos, resultam do ndo cumprimento de procedimentos de higiene
na preparacdo dos alimentos (Novais, 2010).

No que diz respeito as medidas de controlo, estas centralizam-se no controlo da temperatura das
cadmaras de refrigeracdo, congelacdo, e nas zonas de operacdo (Duarte, 2014). As medidas de
higienizacdo tanto de equipamentos como de utensilios e as boas praticas de higiene devem ser
adequadas, uma vez que sdo essenciais (Baptista & Venancio, 2003).

1.3.1 Indicadores Microbiol6gicos

Os microrganismos tém grande importancia e impacto na nossa vida, mas nem sempre de uma
forma benéfica uma vez que muitos microrganismos estdo envolvidos em processos que causam

efeitos indesejaveis nos alimentos ou na saude dos consumidores (Mandal, 2011).

Os indicadores microbioldgicos sdo utilizados como um indicativo de que um alimento pode ter
sido exposto a condi¢cBes que representam um aumento do risco de contaminagdo por um
microrganismo patogénico — indicador de seguranca — ou existirem condi¢fes que permitiriam
proliferacdo da flora de deterioracdo — indicador de qualidade — além de indicarem as condigdes
higiénicas de alimentos (Buchanan & Oni, 2012; Forsythe, 2002).

Para que um microrganismo possa ser considerado um indicador microbiol6gico deve seguir uma
série de requisitos, entre eles, ser fécil e rapidamente detetdvel e identificado, ser facilmente
distinguivel de outros membros da biota do alimento, ndo ser patogénico, ou estar sempre presente
quando o patogénico est& presente e ter um crescimento e uma taxa de crescimento igual ou superior
ao patogénico (Buchanan & Oni, 2012; Correia, 2015; Rios-Tobon et al., 2017).

4 Qualquer doenca de natureza infeciosa ou toxica, causada (ou que se presume ter sido causada) pelo consumo
de géneros alimenticios ou de agua
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Os microrganismos selecionados podem permitir monitorizar a implementagdo das boas préticas

de higiene e de fabrico (BPHF), a eficicia do processo de producgdo, as condicdes de limpeza e

higienizacdo das maos dos manipuladores de alimentos, dos equipamentos, utensilios e superficies de
trabalho, e as temperaturas e tempos a que 0s alimentos sdo sujeitos e mantidos no decurso das diversas
etapas do processo de distribuicao (ex. alimentos pereciveis que sejam mantidos por um prazo superior
ao periodo de consumo estabelecido, podem evidenciar elevados niveis de microrganismos e perder
qualidade). Para tal, é necessario existirem procedimentos rapidos e eficientes que auxiliem uma facil
interpretacdo de resultados dos ensaios microbiolégicos. Assim sendo, utilizam-se valores referéncia
gue contribuem com uma categorizacdo dos indicadores microbioldgicos em niveis de desempenho
visando impulsionar uma eficaz avaliacdo, validacdo dos processos e o aperfeicoamento dos sistemas
de gestdo da seguranca alimentar implementados, para assegurar a inocuidade e a salubridade dos
alimentos e atuar na prevencdo das doencas de origem alimentar (Correia, 2015; Mandal, 2011).

Existe uma vasta categoria de indicadores microbiol6gicos compostos por organismos indicadores
que tém sido utilizados com diversos graus de sucesso, como é o caso dos indicadores de contaminagao
fecal - as bactérias coliformes fecais (ou termotolerantes) °, e ainda especificamente os seguintes
grupos taxonémicos: Escherichia coli (coliforme fecal), Enterobacteriaceae (inclui coliformes totais
e termotolerantes), bem como a Listeria spp, Salmonella spp, entre outros (Buchanan & Oni, R, 2012;
Correia, 2015).

Os microrganismos indicadores associados as boas praticas de higiene incluem a contagem dos
microrganismos aerobios meséfilos a 30 °C, os coliformes totais, a E. coli, membros da familia
Enterobacteriaceae (Lues & Van Tonder, 2007), sendo que 0s microrganismos aerébios mesofilos
e as Enterobacteriaceae permitem ter um conhecimento mais geral da eficacia da higienizagdo quer

das instalagdes, superficies e equipamentos, quer das maos dos manipuladores de alimentos.

e Microrganismos aerdbios mesofilos

A contagem dos microrganismos aerdbios mesdfilos inclui os microrganismos cujo intervalo de
temperatura 6tima de crescimento se situa entre os 30 e 0s 45°C (Pérez & Berenguer, 2006). Através
da contagem dos microrganismos aerobios mesofilos é possivel fazer uma estimativa da carga
microbiana total dos alimentos, das superficies e dos equipamentos, sem especificar qual o tipo de
microrganismo presente. Os microrganismos mesofilos totais constituem um dos melhores indicadores
da qualidade microbiol6gica dos alimentos, fornecendo indicacdes tanto das condicGes higiénicas da
sua manipulacdo e armazenamento, como também dos potenciais riscos para a saude do consumidor
(Bofill et al., 2006).

® Toleram temperaturas acima de 40 °C e reproduzem-se nessa temperatura em menos de 24 horas.

-12-|Pagina



e Enterobacteriaceae

Grupo de microrganismos aerébios ou anaerdbios facultativos, Gram negativos, presentes
naturalmente no trato gastrointestinal do Homem e de animais de sangue quente, em matérias-primas
de origem vegetal, estando alguns também disseminadas no meio ambiente (ex. solo, agua, ambientes
marinhos).

Constituem um bom indicador do cumprimento das BPH no fim do processo de fabrico de
alimentos sujeitos a tratamento térmico. Sdo um indicador de uma adequada lavagem e higienizacéo
(Saraiva et al., 2019).

1.4. Sistemas de Gestdo de Seguranca Alimentar

A indUstria alimentar tem como compromisso a producdo de alimentos seguros para o consumidor,
deste modo deve demonstrar de uma maneira transparente como a seguranca alimentar é planeada e
implementada, isto s6 € possivel através do desenvolvimento de sistemas de gestdo de seguranca
alimentar (Motarjemi & Mortimore, 2005).

O sistema de gestao de seguranca alimentar tem como objetivo obrigar os produtores e empresas a
seguir critérios rigorosos relacionados com a seguranca alimentar. A implementagdo deste sistema
proporciona diversos beneficios como o cumprimento de requisitos legais e especificacdes; a garantia
da rastreabilidade; a melhoria na qualidade dos produtos e servigos nos produtos comercializados; a
reducdo do desperdicio e custos operacionais, diminuindo a necessidade de destruicdo ou o
reprocessamento por razdes de seguranca do produto final e principalmente evitar a ocorréncia de
doencas de origem alimentar (EPRALIMA, 2014).

1.4.1 Andlise de perigos e controlo de pontos criticos (HACCP)
1.4.1.1 Origem

O sistema HACCP foi aconselhado nos anos 30 por um microbiologista, mas s6 em 1957 foi
estudado e aplicado pela primeira vez em 1971, inspirado no programa “zero defeitos” da Pilsbury
Company, com a colaboracdo dos laboratorios do exército da forca aérea americana e da NASA no
desenvolvimento de alimentos seguros para o programa espacial - missao Apolo -.

Em 1993, a CCA adotou os principios desta metodologia e nesse mesmo ano, o sistema HACCP
comecou a fazer parte da regulamentagdo europeia (Baptista & Venancio, 2003; Commission
European, 2005).

Entre os sistemas de gestéo de seguranca alimentar, o HACCP tem como objetivo a salvaguarda da
salde publica prevenindo os acidentes alimentares. Baseado numa abordagem sistematica e
estruturada de caracter preventivo de identificacdo de perigos e da probabilidade da sua ocorréncia em
todas as etapas da producéo, definindo medidas preventivas a adotar, permitindo garantir a inocuidade

do produto. Através deste sistema é possivel identificar as fases mais sensiveis dos processos que
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possam levar a uma quebra de seguranca do produto, por contaminacdo fisica, quimica ou
microbioldgica (Afonso, 2006; CAC, 2003; Kafetzopoulos et al., 2013).

A correta implementacdo deste sistema implica cumprir um conjunto de pré-requisitos obrigatérios
e seguir um conjunto de etapas preliminares que sustentardo a implementacgéo e desenvolvimento do
sistema e dos principios HACCP (Novais, 2006).

A ndo implementacgdo, implementacdo deficiente do ou dos processos permanentes baseados nos
principios HACCP ou o ndo fornecimento de provas em como se mantém e aplicam esses processos
constituem infragGes previstas no Decreto-Lei n° 223/2008. Em Portugal a implementacdo deste

sistema tornou-se obrigatoria pelo Regulamento (CE) n° 852/2004 de 29 de Abril.

1.4.1.2 Pré-requisitos

Antes da implementacdo do sistema de HACCP deve garantir-se que os principios gerais de higiene
e as boas praticas estdo devidamente implementados e sdo cumpridos. Sdo estes principios, designados
por pré-requisitos, que sdo a base da estrutura sobre a qual o HACCP sera implementado. Estes pré-
requisitos devem ser monitorizados e verificados regularmente através de auditorias (Afonso, 2006;
CCA, 2003).

Os pré-requisitos sdo préaticas e procedimentos necessarios, antes e durante a implementagdo do
HACCP, para garantir que os produtos sejam seguros e de alta qualidade. Trata-se de medidas de
higiene e boas praticas que tem como objetivo o controlo dos riscos associados ao ambiente de
fabricagdo (instalacfes e equipamentos, higiene pessoal, servigos) (Marques et al., 2012; Novais,
2006).

As exigéncias relativas ao cumprimento dos pré-requisitos estdo expressas na regulamentagdo
europeia, podendo ser explicitadas nos Guias e Cadigos de Boas Praticas elaborados para os diferentes
sectores da atividade. Para a verificacdo do cumprimento dos pré-requisitos do sistema HACCP
recorre-se a listas de verificacdo “Check Lists”, organizadas de modo a permitir avaliar o nivel de
conformidade com as exigéncias regulamentares (Carvalho, 2014; Novais, 2006).

Em concordancia com a legislacéo, os programas de pré-requisitos de HACCP envolvem: (Cusato
et al., 2012; Novais, 2006):

e InstalagOes e equipamento

Existem regras de construgdo para edificios relacionados com a indlstria alimentar. Estas
instalacGes devem cumprir certos requisitos de modo a permitir a correta manutencao e higienizacao,
evitar as contaminacdes e facultar um espaco de trabalho adequado para permitir a execucéo higiénica
de todas as operacGes (Regulamento (CE) n°852/2004). As instalagdes industriais devem cumprir a

politica do chéo seco.
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e Controlo de fornecedores

Este processo € realizado através de avaliacGes, auditorias, visitas aos fornecedores e pedidos de
certificados de conformidade que comprovem a aplicacdo das boas praticas de fabrico. O controlo de
fornecedores inclui os fornecedores de matérias-primas e de material de embalagem (Gojkovic et al.,
2015).

e Gestdo de Residuos

Numa industria alimentar existem diferentes residuos, podendo ser embalagens provenientes das
matérias-primas, residuos sélidos e residuos liquidos, tendo diferentes tipos de tratamento. Os residuos
de embalagens das matérias-primas deverdo ser reciclados, ja os residuos industriais, resultantes da
atividade industrial, de 4guas de lavagem, arrefecimento, e matéria organica proveniente dos alimentos
que sdo rejeitados deverdo ser tratados numa Estacdo de Pré-tratamento de Aguas de Residuos
Industriais (EPTARI).

e Controlo de Pragas

Este é um método preventivo através da utilizacdo de equipamentos de controlo e prevencdo

relativos a entrada de pragas, este € realizado através de empresas especializadas.

e Limpeza e desinfecéo

A higienizagdo deve ser aplicavel a todas as etapas seguindo certos requisitos de acordo com cada
tipo de producdo. A validagdo da correta higienizacdo das linhas de producdo implica a posterior

utilizacdo de zaragatoas (microbiologia), tiras de pH (quimicos) e de kits de dete¢&o de alergénios.

¢ Qualidade da agua

A é4gua devera respeitar o DL n® 152/2017, 7 de dezembro, procedente da segunda alteracdo ao DL
n° 306/2007 de 27 de dezembro, que estabelece o regime da qualidade da dgua para consumo humano,
entendendo-se como agua destinada ao consumo humano, toda a agua utilizada numa empresa da
indastria alimentar para fabrico, transformacédo, conservacdo ou comercializacdo de produtos ou
substancias destinados ao consumo humano, assim como a utilizada na limpeza de superficies, objetos
e materiais que podem estar em contacto com os alimentos, exceto quando a utilizagdo dessa agua nao

afeta a salubridade do género alimenticio na sua forma acabada.
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e Saude e Higiene Pessoal

Os operadores da industria alimentar tém de apresentar um nivel elevado de higiene e ndo
apresentar doencas que possam constituir um perigo para a segurancga alimentar, para que nao exista a
possibilidade de serem estes a contaminar o produto alimentar e consequentemente provocar efeitos
nocivos para o consumidor.

Deste modo, devem higienizar sempre as maos antes de entrarem na producdo e utilizar certos
equipamentos de protecdo individual (EPI’s) como, por exemplo, toucas, farda, protecdo de
barba/bigode (quando necessario) e dculos.

e Formacao

Esta topico tem um papel fundamental para que os operadores entendam os potenciais perigos que
podem ocorrer numa industria alimentar e quais 0s potenciais riscos para 0s consumidores. A formagao
deve ainda incidir sobre as boas praticas de fabrico, para que todos os manipuladores de alimentos
saibam desempenhar corretamente todos os procedimentos utilizados ndo s6 nas operagOes de

producdo, como também nas operagoes de limpeza.
1.4.1.3 Metodologia do HACCP

De acordo com o Codex Alimentarius, a metodologia do HACCP esta dividida, em 12 passos, 7
dos quais estdo estritamente relacionados com os 7 principios do HACCP (Figura 1.4) e os restantes
estdo relacionados com as etapas preliminares do HACCP. Estas etapas auxiliardo a execucdo das
fases subsequentes que consistem na aplicacdo dos sete principios ja referidos (ARESP, 2006;
Bertolini et al., 2007; CAC, 2003; Poumeyrol et al., 2010).

A primeira etapa assenta na formagdo da equipa HACCP. Esta deve ser uma equipa
multidisciplinar que ira ser responsavel pela criacdo e implementacéo do plano reunindo membros que
sejam funcionarios da empresa e que detenham conhecimentos e experiéncia relativa ao produto em
causa e ao sistema de controlo de seguranca a ele associado. Poderd incluir consultores externos,
quando a empresa ndo dispde de pessoal com o conhecimento necessario. (Afonso, 2006; Cusato et
al., 2012; Wallace et al, 2012).

A segunda etapa esté relacionada com a descri¢do do produto. A equipa deve comegar por fazer
uma descri¢do pormenorizada das matérias primas e do produto final que inclua a origem e a
possibilidade de alergénios; caracteristicas fisico-quimicas (pH, viscosidade aw, temperatura de
conservagdo), condi¢Bes de conservacao; condicdes de preparagdo antes da utilizacdo; caracteristicas
gerais; caracteristicas microbioldgicas; condi¢cdes de armazenamento e distribui¢do; informagéo a

nivel de rotulagem (tempo de vida, modo de preparacédo e condi¢Oes de conservagao).
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A descricéo do produto deve ser detalhada e permitir a identificacéo de possiveis perigos inerentes
aos ingredientes utilizados na formulagdo do produto (CAC, 2003; Cusato et al., 2012; Food Quality,
2017; Poumeyrol et al., 2010).

A terceira etapa estabelece 0 uso pretendido do produto, isto é, as condices de utilizacdo do
produto por parte do consumidor, devendo avaliar 0s grupos potencialmente sensiveis ao produto
(diabéticos, intolerantes ao gluten, gravidas, entre outros) e verificar se a descricdo do produto e o seu
modo de preparacdo exclui a possibilidade de um uso indevido do produto por parte do consumidor,
devendo avaliar o risco resultante do uso indevido (Afonso, 2006).

A guarta etapa assenta na elaboracdo do fluxograma tendo como objetivo, proporcionar uma
descricéo simples e clara de todas as operacdes relacionadas com o fabrico do produto e permitir uma
facil interpretacdo, ndo s6 pela equipa responsavel pelo HACCP, mas também por agentes ou entidades
externas. Este apresenta a descri¢do de todo o processo e das suas interac@es, incluindo a sequéncia de
todos os passos do processo de fabrico, as fases em que ocorrem entrada de matérias primas ou de
produtos intermédios, a fase onde os produtos intermédios ou 0s subprodutos sdo removidos, as
condicBes tempo/temperatura ao longo do processo e a planta das instalacbes com a localizagdo dos
equipamentos de modo a poder precaver as contaminagdes cruzadas (Cusato et al., 2012; WHO, 2008).

Por fim, a guinta etapa vem no seguimento da elaboracdo do fluxograma, consistindo na
verificacdo do fluxograma no terreno, ou seja, depois de elaboracéo do fluxograma deve comparar-
se com o processo de producdo para confirmar cada etapa no local, sob as condi¢des operacionais e
durante todas as horas de funcionamento, para garantir a representatividade e precisdo (Vaz et al.,
2000).

07

Registos
documentais

06

Identificagao

e definigdo de|
PCC's

Figura 1.4: Os 7 principios do plano
HACCP

O primeiro principio consiste na identificacdo dos perigos, ou seja, consiste em recolher
informacdes sobre 0s perigos e circunstancias que resultam na sua presenca para decidir quais Sao 0s
mais significativos para garantir a inocuidade do alimento. Esta analise deve envolver a matéria prima,

a fase de produc&o e o produto acabado, tendo em considerag&o os perigos fisicos, quimicos, bioldgicos
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e alergénicos assim como propor todas as medidas preventivas para evitar a ocorréncia desses perigos
(Afonso, 2006; Cusato et al, 2012).

Apbs a identificacdo de todos os perigos, deve ser feita uma avaliagdo do risco®, através de uma
matriz probabilidade versus severidade, para permitir determinar o nivel de controlo a exercer (Afonso,
2006). A avaliacdo de risco é determinada com o auxilio de uma matriz de avaliacdo de risco,

representada na Tabela 1.2.

Tabela 1.2: Matriz de avaliacdo de risco (Afonso, 2016)

Probabilidade de Severidade do perigo
ocorréncia do risco Baixa (1) Média (2) Alta (3)
Baixa (1) Desprezavel (1) Toleravel (2) Moderado (3)
Média (2) Toleravel (2) Moderado (3)
Alta (3) Moderado (3)

Na Tabela 1.2 é possivel observar a matriz de avaliacéo de risco. Esta é construida de acordo com
a probabilidade de ocorréncia do risco baseado na combinacdo entre a experiéncia da equipa e os dados
obtidos através da literatura, enquanto que a severidade do perigo contempla as consequéncias que

este pode trazer ao consumidor.

A severidade do perigo, pode ser classificada como baixa, quando este pode causar uma
indisposicdo sendo eventualmente necessario o entendimento médico; severidade média, quando este
desencadeia efeitos na saude do consumidor, originando situagdes que requerem atendimento medico,
podendo incluir hospitalizagdo; por fim severidade alta, quando este provoca efeitos graves na sadde
do consumidor, obrigando a internamento hospitalar, podendo inclusive provocar a morte. E de
mencionar que os perigos de baixa probabilidade e severidade baixa, ndo devem ser tratados no
HACCP, mas no ambito de boas praticas de fabrico (Baptista et al., 2003a e 2003b).

A probabilidade de ocorréncia do perigo versus a severidade, permite classificar os perigos

como desprezaveis; toleraveis; moderadas; consideraveis ou intoleraveis (Tabela 1.3).

6 A probabilidade de concretizagdo do dano em fungdo das condices de utilizagdo, exposicao ou interagdo do
componente material do trabalho que apresente perigo (Lei n° 102/2009) de 10 de Setembro
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Tabela 1.3: Probabilidade de ocorréncia do perigo versus a severidade do perigo (Afonso, 2016).

Desprezavel N&o requer medidas especificas.

NAo é necessario melhorar a medida preventiva. E necesséria vigilancia

Toleravel ) S A
de modo a assegurar que se mantem a eficacia das medidas de controlo.

Moderado Devem ser feitos esforgos para reduzir o risco.

O trabalho nédo deve ser iniciado até que se reduza o risco. Se o trabalho
LS EEVEIRS for continuo, devem ser tomadas medidas urgentes para controlar o
perigo.

. O trabalho nédo pode iniciar ou continuar sem a reducdo do risco.
Intoleravel x : N LT .
Se nao for possivel reduzir o risco é proibido realizar o trabalho.

O segundo principio assenta na determina¢io dos pontos criticos de controlo (PCC’s),
correspondendo estes a uma etapa, operacdo ou procedimento que deve ser monitorizado de modo a
eliminar ou reduzir a ocorréncia de um perigo e onde a falta de controlo conduz a um risco inaceitavel
sem possibilidade de correcdo posterior. A identificacdo dos PCC é auxiliada pela aplicacdo da arvore
de decisdo, representada na Figura 1.5, que indica uma abordagem de raciocinio logico (Afonso, 2006;
CAC,2003; Cusato et al., 2012).

f N
ARVORE DE DECISAO

Q Existe(m) medida(s) P —————
- preventiva(s) para o perigo Modificar a etapa o
? P ouo
produto
NAO
VOmmrolonesl.ae(spae - s
Sim necessaro para a
seguranga?
NAO Néo é PCC
Q. Esta etapa é especificamente destinada a
2 eliminar um perigo ou a reduzir a sua SiM

ocorréncia a um nivel aceitavel?

NAO

Q, Uma contaminacgdo correspondente ao(s)

perigo(s) identificado(s) pode passar um NAO Néo é PCC)

nivel aceitavel ou aumentar para um nivel
inaceitavel?

Sim
Q, Uma etapa posterior pode eliminar ofs) perigo(s)

identificado(s) ou reduzir @ ocorméncia
@ um nivel aceitavel?

siM Nao é PCC
\. J

Figura 1.5: Arvore de decisdo (Afonso, 2016)

O terceiro principio assenta no estabelecimento de limites criticos para cada PCC. O limite
critico € um valor ou um critério mensuravel, que separa aceitabilidade da inaceitabilidade. No caso
de avaliacdo ser subjetiva e ndo um valor numérico os limites devem ser bem documentados com
descri¢des detalhadas e de preferéncia com fotografias (Afonso, 2006; Cusato et al., 2012; Hulebak &
Schlosser, 2002; WHO, 2008).

-19-|Pagina



O quarto principio assenta no estabelecimento do sistema de monitorizagdo, que consiste numa
sequéncia planeada de medic¢des dos parametros de controlo, que avalia 0 cumprimento dos limites
criticos para que deste modo se possa fornecer atempadamente informacdes gque desencadeiem
medidas corretivas para repor a conformidade e isolar os produtos produzidos durante o periodo que
violou os limites. Os métodos de monitorizacdo podem envolver técnicas fisico-quimicas ou
microbioldgicas.

A obtencdo da informacdo em tempo real é extremamente importante para permitir restabelecer o
controlo antes de ser necessario segregar ou destruir o produto. No caso de a monitorizacdo nao ser

continua a sua frequéncia deve ser definida no plano HACCP (Vaz et al., 2000).

O quinto principio esté relacionado com o estabelecimento de medidas corretivas. Estas medidas
impedem que o processo saia dos limites criticos ou permitem o seu retorno. As medidas corretivas
sdo acOes que devem ser desencadeadas de imediato, assim que o sistema de vigilancia revele um
incumprimento num qualquer dos PCC’s selecionados. Para cada um desses pontos devera estar
previsto qual a reacdo imediata a tomar para eliminacdo desse risco, ou seja, as medidas para a correcao
da situacdo observada sendo que estas, devem também incluir a eliminacdo apropriada dos produtos
afetados e estar documentados nos registos de HACCP.

Depois de implementada a ag&o corretiva, pode ser necessario iniciar uma revisdo do sistema para
prevenir reincidéncias (Afonso, 2006; Vaz et al., 2000; WHO,2008).

O sexto principio assenta no estabelecimento dos procedimentos de verificacdo, tendo como
objetivo a aplicacdo de métodos, procedimentos, testes e outras avaliagbes que permitam confirmar o
cumprimento e a eficacia do plano de HACCP. Para tal, podem ser usados métodos de verificacao, tais
como: auditorias ao sistema HACCP, analise de reclamagoes, validagdo dos limites criticos
estabelecidos, testes e analises aleatorias.

A frequéncia da verificagdo deve ser suficiente para validar o sistema HACCP e ser realizada
sempre que ocorram modificagcbes no processo, equipamentos ou matérias primas. Desta forma, é
importante que os procedimentos de verificagdo especifiquem de maneira clara a frequéncia, mas
também o responsavel e os métodos usados na verificacdo (Afonso,2006; Baptista & Venancio, 2003).
Todos os resultados obtidos devem estar documentados e ser comunicados a equipa HACCP (Afonso,
2006).

Por fim, o sétimo principio estd relacionado com o sistema documental sendo este principio
essencial para bom funcionamento do sistema HACCP. A documentagdo deve compreender trés tipos
distintos: a descritiva, como o plano HACCP, a operacional com as instru¢fes de trabalho e a

demonstrativa como os registos (Afonso, 2006).
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1.4.2 1SO - International Organisation for Standardisation

A International Organisation for Standardisation (ISO) ou em portugués, Organizagdo
Internacional de Normalizacéo, é uma organizagdo ndo governamental internacional fundada em 1947
que pretende elevar os niveis de qualidade, seguranca, fiabilidade e eficacia ndo s6 para a seguranca
do consumidor, mas também proporcionar vantagens econémicas as empresas. Tem como missdo a
promogao do desenvolvimento da normalizacéo e atividades relacionadas a nivel mundial, de forma a
facilitar as trocas comerciais de bens e servi¢os dentro dos principios da Organizacdo Mundial do
Comércio (APCER, 2003; Henson & Humphrey, 2009; 1SO, 2014).

Em 2005 a ISO desenvolveu uma norma’ de referéncia para implementacgdo e certificacdo de
sistemas de gestdo da seguranca alimentar, tendo como objetivo harmonizar padrbes e delimitar as
guestdes de custo/tempo (National Standards Authority of Ireland, 2017). Em 2018 existiu uma revisao
da ISO.

ISO —22000:2018

No caso de a empresa pretender uma certificacdo mais avangada, pode ser implementada a norma
portuguesa 1SO 22000:2018. Ao ser certificada por esta norma, a organizagdo consegue identificar
mais facilmente deficiéncias no processo e controlar de forma mais adequada a qualidade da sua cadeia
produtiva, conseguindo demonstrar que os alimentos sdo seguros para o consumidor. Os controlos
devem assim ser estabelecidos para todas as etapas do processo de producdo, bem como documentados
todos os procedimentos operacionais e aclOes de gestdo. Estes sistemas de gestdo apresentam a
particularidade de ndo terem uma estrutura demasiado rigida, uma vez que se encontram
continuamente a ser revistos e melhorados (SGS, 2018).

Esta norma particulariza os requisitos para um sistema de gestdo de seguranca alimentar, que

abrange elementos das Boas Préticas de Producdo, Comunicacdo interativa, Principios da metodologia

HACCP, Gestdo do sistema e 0s programas de pré-requisitos (PPR), todos num sistema de facil

compreensdo que permite assegurar a seguranca alimentar até ao final da cadeia alimentar (1SO,
2018a).

A 1SO 22000:2018 requer que todos os perigos de ocorréncia razoavelmente expectavel na cadeia
alimentar, incluindo os perigos que possam estar associados ao tipo de processo e as instalagdes
utilizadas, sejam identificados e avaliados. Como tal, fornece os meios para determinar e documentar
0 porqué de certos perigos identificados necessitarem de ser controlados por uma determinada

organizag&o e outros ndo (1SO, 2018b).

7 Conjunto de regras, diretrizes ou caracteristicas, estabelecidas por consenso e aprovadas por um Organismo de
Normalizag&o reconhecido, aplicaveis numa atividade ou seus resultados (produtos e/ou servicos). De um modo
geral, as normas ndo sdo de aplicagdo obrigatéria, mas, funcionam como garantia dos atributos ou dos resultados
de determinada atividade.
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E de reforcar que a analise de perigos é o elemento essencial de um sistema de gest&o da seguranca
alimentar eficaz, dado que ajuda a organizar o conhecimento necessario para estabelecer uma
combinagcdo eficiente das medidas de controlo.

A ISO 22000 tem em consideracdo as obrigatoriedades legais no que diz respeito a existéncia de
um sistema HACCP, a existéncia de mecanismos gque assegurem a rastreabilidade e as vantagens e/ou

necessidade de implementacao de outros referenciais normativos (Paiva et al., 2007).

1.4.3 Boas Préticas de Fabrico (GMP)

As GMP sdo orienta¢Bes que exigem que todos os alimentos estejam livres de adulteracdo. Estes
regulamentos formam a base da producdo e preparacdo de alimentos seguros incluindo requisitos
fundamentais e necessarios para que uma empresa produza alimentos seguros de alta qualidade (FDA,
2001; Sofeast, 2018). Estas incluem, préticas de higiene pessoal apropriadas; design e construgdo de
uma fabrica do setor alimentar; manutengdo de terrenos e equipamentos; operacOes sanitarias;
saneamento de instala¢Ges; controlo da produgéo e dos processos de fabricagdo alimentos.

Em suma, as GMP’s sdo condigdes e atividades basicas necessarias para manter um ambiente
higiénico em toda a cadeia alimentar (FDA, 2020). Entre estas medidas, inclui-se um programa de
higienizacdo das instalagdes, equipamentos, utensilios, superficies de contacto direto e indireto com

0s produtos alimentares.
1.5. Higienizagéo

O regulamento (CE) N.° 852/2004 define a “higiene dos géneros alimenticios”, como as medidas e
condigcOes necessarias para controlar os riscos e assegurar que os alimentos sejam proprios para
consumo humano, tendo em conta a sua utilizacdo. O regulamento inclui dentro desta definigdo, todas
as etapas da cadeia de distribuicéo até ao consumo final (Dias, 2008).

Os programas de higienizagdo sdo adequados as necessidades de cada instalacdo e cada processo
representa um elemento determinante na garantia de seguranca dos alimentos (Baptista, 2003).

A higienizacdo tem como missdo promover, através dos seus procedimentos, uma producdo
saudavel de géneros alimenticios, isto é, criar condi¢des que garantam a seguranca alimentar de modo
a ndo trazer consequéncias, como a retirada do produto do mercado, danos a marca e a sadude do
consumidor (Marriott, 2006).

As boas praticas de higiene correspondem a todas as condi¢des e medidas necessarias para garantir
a seguranca e adequacdo dos alimentos para animais ou dos géneros alimenticios, tornando possivel a
obtencdo de boas condicbes de salubridade, no ambiente de processamento (Antunes, 2008; FAO &
IFIF, 2010).

A higienizacdo é constituida por duas etapas, a limpeza e a desinfecdo que irdo ser abordadas

posteriormente. Para que a higienizacdo possa estar corretamente implementada € necessario

elaborar e cumprir um plano de higienizagdo. Um plano de higienizacdo no sector alimentar deve
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garantir que a limpeza das instalacGes é efetuada com a regularidade, deve contemplar para cada area:
(ASAE, 2010)

Os procedimentos de limpeza e desinfecdo;

Os equipamentos e agentes de limpeza utilizados;

As dosagens corretas dos agentes de limpeza e desinfecdo na preparacao das solugoes;
Frequéncia da limpeza e desinfecéo;

As medidas de monitorizacdo.

O plano de higienizacdo devera estar afixado em local visivel.

1.5.1 Limpeza

A limpeza tem como objetivo remover a sujidade grosseira das superficies das instalacbes e
utensilios, recorrendo a meios fisicos, quimicos e/ou mecanicos. No entanto, deve-se ter em atencdo o
facto de manter a integridade das superficies de trabalho, ndo podendo restar qualquer vestigio de
residuos quimicos e como tal, estes devem ser removidos pela 4gua de enxaguamento/lavagem (Dias,
2008; Wirtanen, 2003).

Os quatro principais fatores que afetam a limpeza sdo: agcdo mecénica, acdo quimica,
temperatura e o tempo. Estes fatores sdo apresentados como circulo de Sinner (Figura 1.6), sendo

que se um destes fatores estiver reduzido os outros devem ser aumentados para obter uma limpeza

QUIMICA

ACAD

TERMICA @

Figura 1.6: Circulo de Sinner
(ADPRO, sd)

eficiente.

MECANICA

<

Existem outros fatores que devem ser tidos em consideracdo, como as propriedades dos residuos,
caracteristicas do material (forma, rugosidade da superficie e material) (Gerhards et al., 2017).

A limpeza pode ser feita atraves de métodos fisicos - como calor, agdo mecanica, fluxo turbulento,
sob vacuo, com ou sem uso de agua - e métodos quimicos com utilizacdo de produtos quimicos como

0s detergentes (Baptista, 2003).

A escolha dos produtos quimicos utilizados tem em conta diversos fatores, que incluem o tipo de
produto, as concentragdes, as temperaturas, o tempo de contato, natureza dos residuos, tipo de

equipamento e a natureza da agua. Estes fatores tém como objetivo, garantir que os produtos quimicos
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funcionem de forma ideal durante as atividades de higienizacdo e que garantam a seguranca do
operador.

Os detergentes modificam a capacidade de penetracdo e remocao da sujidade pela 4gua, removem
a sujidade através da degradacdo de gorduras, proteinas e da dissolugdo de sais minerais e impedem
gue a sujidade se volte a depositar sendo que o detergente utilizado precisa ser apropriado para o tipo
de residuo. Para superficies que contenham residuos a base de gorduras e proteinas utilizam-se
detergentes alcalinos, enquanto que residuos a base de minerais necessitam de detergentes acidos.
Atualmente os agentes de limpeza sdo misturas de diferentes componentes quimicos que incluem uma
gama alargada de componentes alcalinos inorganicos, acidos organicos e alguns aditivos para tratar

varios cenarios de limpeza (Neoprospecta, 2019; Noronha, s,d).

Em geral, os detergentes adequados para a indUstria alimentar podem dividir-se nos seguintes

grupos: alcalinos, acidos, neutros e tensioativos.

Os agentes alcalinos sdo mais eficazes que 0s detergentes neutros, uma vez que, s80 mais
agressivos permitindo libertar mais facilmente sujidade organica a base de proteinas e gorduras, devido
a sua capacidade de saponificacdo, decomposicdo ou desnaturalizagcdo, bem como a sujidades com
maior aderéncia as superficies, ou seja, mais dificeis de limpar (Garcia, 2006; Lelieveld et al., 2005;
Noronha, n,d). Conforme o grau de alcalinidade dos agentes de limpeza podemos classifica-los como:

altamente alcalinos, moderadamente alcalinos e alcalinos suaves (Marriott & Gravani, 2006).

e Altamente alcalinos

Os agentes altamente alcalinos, sdo utilizados principalmente para a remogdo de impurezas
incrustadas ou queimadas. No entanto, devido ao seu poder corrosivo, os produtos alcalinos ndo podem
ser usados em todos os tipos de materiais (aluminio, estanho e metal galvanizado).

No que diz respeito aos agentes utilizados, o hidroxido de sddio (NaOH) é o mais utilizado devido
a sua eficacia e ao seu baixo preco. Este atua quimicamente, saponificando as gorduras animais e
vegetais, e a0 mesmo tempo desnatura as proteinas possuindo também a capacidade bactericida devido
ao seu pH elevado. Tem ainda a capacidade de reduzir a dureza da agua por precipitacao (Garcia, 2006;
Correia, 2009). Contudo apresenta a desvantagem de precipitar sais de calcio e magnésio presentes em
aguas duras, criando depdsitos nas superficies dos equipamentos (Faria, 2010; Noronha, n.d).

Neste grupo de agentes, sdo também utilizados o hidréxido de potassio (KOH) e Silicatos
(Lelieveld et al., 2005).

e Moderadamente alcalinos

Estes sdo utilizados apenas para remocdo de gorduras apresentando um poder de dissolugéo
moderado, sendo ligeiramente ou nada corrosivos (Noronha, s.d).
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Neste grupo de agentes incluiu-se o carbonato de sédio (Na2COs) que contribui para constitui¢éo
de muitos compostos de limpeza sendo utilizado na limpeza manual e em sistemas de producdo de

vapor (Faria, 2010; Noronha, s.d).

e Alcalinos suaves

Estes tipos de agentes ndo removem residuos minerais sendo utilizados para limpeza manual de
areas menos sujas. De entre os agentes utilizados, destaca-se o bicarbonato de sodio (NaHCOs3)
(Castro, 2008; Noronha, s.d; Seabra, 2016).

Os agentes &cidos ao contrario dos alcalinos, sao indicados para remocao de residuos inorganicos e
eficazes na eliminacdo de depdsitos minerais criados por agentes alcalinos. No entanto, sdo menos
eficazes aquando comparados com 0s agentes alcalinos na remocdo de gorduras, 6leos e proteinas
(Correia, 2009; Noronha, s.d).

Normalmente os detergentes sdo compostos por acidos organicos ou inorganicos. Por um lado, os
acidos organicos sdo acidos fracos, que ndo corroem superficies, ndo irritam a pele, sdo facilmente
removidos pela 4gua e possuem agdo bacteriostatica, incluindo-se neste grupo o &cido acético; acido
citrico e acido lactico. Por outro lado, os &cidos inorganicos sdo &cidos fortes, apresentando
propriedades de remogao e controlo de depositos minerais, existindo a possibilidade de serem bastantes
corrosivos paras as superficies e irritantes para a pele. Neste grupo incluem-se acido nitrico, sulfdrico
e fosforico (Faria, 2010; Lelieveld et al.,2005; Marriott & Gravani, 2006; Noronha, s.d; Seabra, 2016).
Este tipo de agentes € utilizado em situacdes especificas, ndo tendo um caracter tdo geral como os
alcalinos devido ao facto de poderem provocar lesdes mais graves. Desta forma, a aplicacdo deste tipo
de detergente deve ser realizada por pessoas especializadas e com todas as medidas de seguranca.

Conforme o seu valor de pH, os agentes acidos sdo divididos em subclasses como: fortemente

acidos e moderadamente &cidos (Marriott & Gravani, 2006; Noronha, s.d.)

e Agentes fortemente acidos

Estes sdo utilizados na remocgdo de minerais e de matéria incrustada nas superficies de
equipamentos de vapor. Contudo, corroem maioria dos metais e estruturas de aco e provocam reacfes

a nivel cutaneo, quando aquecidos produzem gases toxicos.

e Agentes moderadamente acidos

Ligeiramente corrosivos podendo causar certas reacdes a nivel cutanea e ocular.
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Os agentes neutros sdo concebidos para uso doméstico ou para lavagem de maos. A sua accéo
resulta da combinacdo das propriedades e accdo tensioativa com accdo mecanica de esfregar. Na

industria alimentar sdo utilizados em superficies pouco sujas.

Por fim, os agentes tensioativos também denominados como surfactantes tem como principais
caracteristicas as suas propriedades de penetracdo e humidifica¢do, causadas pela reducdo da tensdo
superficial da agua. Estas propriedades devem-se ao facto das moléculas dos tensioativos conterem
uma parte hidrofilica e uma parte hidrofébica. A polaridade do grupo hidrofilico determina a
classificacdo deste tipo de agentes (Noronha, s.d; Wildbrett, 2006). Estes agentes tém também como
caracteristicas ndo serem corrosivos. (Correia, 2009; Noronha, s.d). Consideram-se quatro tipo de
agentes tensioativos sendo estes: 0s anidnicos; cationicos; ndo aniénicos e os anfotéricos (Sprenger,
2005).

e Aniodnicos

Tém elevada capacidade de formar espuma podendo ser aplicados a qualquer tipo de sujidade.
Usualmente existe a combinag&o com tensioativos ndo idnicos para formular detergentes comerciais,

como é o caso dos detergentes de lavar a louca.

e Cationicos

Estes agentes ndo sdo afetados por aguas duras, contudo sdo detergentes mais fracos quando
comparados com 0s anionicos, possuindo propriedades bactericidas. Este grupo é conhecido por varios

compostos entre 0s quais 0s compostos de amoénio quaternario.

e Na&o ionicos

Possuem uma agdo de detergente bastante elevada, sendo minimamente afetados pela dureza da
agua. Podem ser utilizados em combinagdo com agentes catidnicos ou anionicos, sendo aplicados em

produtos de limpeza ndo formando espuma ou atuar como antiespumante.

e Anfotéricos

Apresentam como vantagens a combinacdo dos agentes aniénicos com os cationicos. Detém uma
boa acdo detergente e de desinfetante, tolerando aguas duras. A sua carga varia consoante a escala de
pH, isto é, em condi¢cdes acidas apresentam carga positiva enquanto que em condicGes alcalinas

apresentam carga negativa.
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1.5.1.1 Limpeza Seco

A limpeza a seco é considerada um método preventivo e esta na maioria das vezes associada ao
processamento de alimentos secos, porém pode ser uma excelente opcdo pois pode ser usada
praticamente em qualquer lugar (Lupo, 2015).

Com o passar dos anos, houve a necessidade de alterar a regulamentagédo dos processos de limpeza
e do design das maquinas utilizadas na fabricacdo de alimentos secos (Chen et al., 2009), uma vez que,
as solucBes utilizadas exigem muita médo de obra e geralmente ndo sdo eficazes, comprometendo a
seguranca e a qualidade dos alimentos, bem como a produtividade e a seguranca dos trabalhadores
(EcoLab, 2019).

Existem inimeros métodos, como a limpeza manual, a utilizacdo de toalhetes, limpeza a vacuo,
jatos de gelo seco, ar comprimido etc. E importante referir que o uso de ar comprimido deve ser
evitado, uma vez que, potencia os riscos de contaminacao cruzada, assim sendo, sé deve ser utilizado

em casos especiais em que a limpeza a vacuo ou a escova ndo sejam eficientes.

O procedimento de limpeza a seco consiste em primeiramente remover fisicamente todos 0s restos
de matéria, detritos com auxilio de aspiradores, escovas, vassouras, seguindo-se, posteriormente, a
etapa da desinfecdo com a aplicacdo de um desinfetante nas superficies. No entanto, em algumas
fabricas o processo de limpeza a seco comega com o sopro de ar de alta pressdo de cima para baixo da
area, ap6s o qual as superficies de contato sdo limpas ou pulverizadas com um desinfetante de
superficie & base de alcool. A utilizagdo de produtos a base de &lcool é bastante vantajosa, uma vez
gue, o alcool evapora rapido o que faz com que a linha esteja parada pouco tempo. No que diz respeito,
ao aspeto ambiental também é bastante significativo uma vez que ha menos desperdicio de produto
(Lupo, 2013).

As vantagens da utilizagdo deste processo s&o: a redugdo da humidade na fabrica, a diminuigdo do
tempo de inatividade de limpeza e saneamento de uma fabrica.

Uma vez que as etapas de limpeza a seco ndo sdo especificas, pode existir a personaliza¢do do

método de acordo com a fabrica e as suas proprias especifica¢des (Lupo, 2015).

1.5.1.2 Limpeza Humida

A limpeza himida é um processo de remocéo de residuo com aplicacdo de agua ou solucGes aquosas.
Isso inclui limpeza em circuito fechado (CIP), limpeza manual com o auxilio de mangueiras e pistolas

de agua, imersao entre outros (Noronha, s.d).

-27-|Pagina



1.5.2 Desinfecéo

A desinfecdo consiste em inativar, eliminar ou reduzir os microrganismos, principalmente bactérias
patogénicas, nos equipamentos, utensilios e nas areas de producdo até a um nivel aceitavel, estando
este de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1441/2007.

A desinfecdo deve ser realizada ap0s a limpeza e respetivo enxaguamento, uma vez que, sem uma
limpeza adequada a desinfecdo torna-se um procedimento inutil (Lelieveld et al., 2005).

O processo de desinfe¢do inclui processos quimicos e processos fisicos (irradiacdo ou calor).
Preferivelmente usar-se-ia processos fisicos, uma vez que, sdo bastante confidveis e ndo deixam
residuos, contudo nem sempre podem ser aplicados devido a alguns fatores, como a temperatura; a
seguranca do pessoal e o design dos equipamentos. Deste modo a desinfe¢do quimica é a mais utilizada

na industria alimentar (Lelieveld et al., 2005, Noronha s.d.).

A desinfe¢do com uso de calor é um processo ndo corrosivo, capaz de destruir todo o tipo de
microrganismos, porém nao pode ser usado em superficies sensiveis ao calor. Neste tipo de processo
os fatores temperatura e tempo sdo de maxima importancia, uma vez que, este processo sé é eficaz se
a temperatura atingir toda a superficie a desinfetar durante o tempo necessario para a destruicdo dos
microrganismos (Marriott, 2006; Noronha, n,d; Wirtanen, 2003).

Os métodos de desinfecdo térmica incluem nomeadamente a utilizacdo de agua quente,
preferencialmente em fluxo direto através dos equipamentos ou tubagens e o vapor, a temperaturas

entre 70 °C — 80 °C, durante 15 minutos, para maquinaria de grande volume (Lelieveld et al., 2005).

A desinfecdo com recurso a radiagao ultravioleta (UV), é pouco frequente na indUstria alimentar,
estando mais associada a hospitais e laboratorios, devido ao facto dos restos de alimentos e outros tipos
de sujidades absorverem a radiacdo exercendo assim um efeito protetor sobre 0s microrganismos
(Marriott, 2006; Noronha, s.d).

A desinfecdo quimica para que seja eficiente necessita da utilizacdo de um produto quimico numa
certa concentracao durante um periodo especifico. Estes parametros sdo descritos no rétulo do produto

e devem ser seguidos para se obter o controlo desejado (Neoprospecta, 2019).

Os desinfetantes sdo substancias quimicas utilizadas apds a limpeza para eliminar uma certa
proporcao ou tipo de microrganismos viaveis das superficies (EHEDG, 2004). Existe uma grande
variedade de desinfetantes consoante o tipo de microrganismos que eliminam, entre eles, destacam-se
os desinfetantes antifungicos (eliminam fungos) e os desinfetantes bactericidas (eliminam bactérias)
(Noronha, s.d).

Dentro da grande diversidade de desinfetantes deve-se ter em conta o “modo de a¢do” de cada um
pois este varia com o ingrediente ativo. Assim sendo, ao selecionar o desinfetante, deve-se ter em conta

a aplicacdo; a temperatura; a concentracdo; toxicidade; os restos de residuos (Diversey Care,2015).
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Em geral os desinfetantes adequados para a indudstria alimentar podem dividir-se nos seguintes

grupos: compostos halogenados, agentes oxidantes, tensioativos, alcoois e aldeidos.

Os compostos halogenados tém como vantagem uma forte atividade oxidante. Podendo dividir-se
em cloro e compostos clorados e iodo e iodoforos.

No que diz respeito aos compostos de cloro constituem a classe de desinfetantes mais amplamente
utilizada na indastria alimentar, apresentam acdo oxidante e caracterizam-se por conter &cido
hipocloroso como principio ativo em solucdo aquosa.

Os compostos de cloro sdo frequentemente utilizados pois para alem de serem relativamente
baratos, possuem um amplo espectro de agdo, atuam sobre bactérias, fungos, virus e esporos (Lelieveld
et al., 2005; Wildbrett, 2006).

Os peroxidos constituem poderosos agentes oxidantes, sendo o perdxido de hidrogénio (H.0-) e
0 acido peracético os elementos mais representativos deste grupo. O peroxido de hidrogénio apresenta
um largo espectro de acdo, com atividade bactericida, fungicida, viricida e esporicida, no entanto, é
mais ativo contra bactérias Gram-positivas do que contra Gram-negativas.

O é&cido peracético, tem uma atuagcdo mais rapida que o perdxido de hidrogénio e tem a vantagem
de atuar tanto contra bactérias Gram-positivas como Gram negativas, apresenta um largo espectro de
acdo, que engloba bactérias, fungos, virus e esporos, e também se mostra efetivo na remogdo de
biofilmes (Lelieveld et al., 2005). Ambas as classes conseguem destruir 0s microrganismos através de
uma acdo oxidativa e mantém-se efetivos a temperaturas tdo baixas como 0 °C, mas nunca acima dos
40 °C (Sprenger, 2005).

Os tensioativos, reduzem a tensdo superficial de uma solugdo aquosa frente a outras fases, pelo
que exercem uma agdo molhante e emulsionante. Todos estes compostos se caracterizam por possuir
um efeito inibidor da multiplicagdo bacteriana, mesmo em concentragdes relativamente baixas,

suportando temperaturas acima dos 90 °C.

Os éalcoois ndo séo utilizados em larga escala na indUstria alimentar, contudo sdo particularmente
Gteis em determinadas situagGes, nomeadamente sempre que seja necessaria uma limpeza e desinfecdo
rapidas e ligeiras, e em locais pontuais. Estas formulacfes permitem uma boa desinfe¢do em condicdes

de sujidade ligeira e sem o uso de agua (Lelieveld et al., 2005; Wildbrett, 2006).

Por fim, diversos aldeidos ocupam uma posicdo de relevo entre os desinfetantes utilizados na
indastria alimentar, principalmente devido a sua evidente eficicia, inclusive na presenca de
consideraveis residuos de sujidade. Os aldeidos possuem um largo espectro de atividade, ja que sdo
efetivos contra bactérias, fungos, virus e esporos, sdo facilmente removidos das superficies e sdo
biodegradaveis (Lelieveld et al., 2005; Wildbrett, 2006).
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1.5.3 Etapas do Processo de Higienizacéo

Os processos de higienizacdo, a seco ou humidos, devem ser definidos/especificados,
implementados, validados fazendo parte dos programas pilotos e dos programas de pré-requisitos. Os
procedimentos incluem, areas, equipamentos e utensilios que devem ser limpos e desinfetados.

Os métodos de monitorizacdo da eficacia da limpeza incluem critérios de aceitagdo e acOes
corretivas que visam evitar a contaminacgdo de produtos com microrganismos, quimicos de limpeza,
alergénios e corpos estranhos.

Existem oito etapas para 0 processo de higienizacdo das quais quatro sdo sempre necessarias e

devem ser executadas, sendo estas:

I. Preparacgdo, uma etapa obrigatoria que consiste em desenvolver a preparagéo da area de
limpeza com a remocéo de todos os materiais da linha e &reas ao redor das linhas.
Il. Remocao de sujidade grosseira, uma etapa obrigatdria, para garantir que a limpeza seja
eficiente e eficaz.
I1l. Pré-lavagem, depende dos residuos e se necessario utilizar &gua potavel.
IV. Lavagem, etapa obrigatdria, para garantir que as superficies estejam sempre limpas
usando meios mecanicos, quimicos, térmicos.
V. Pés-lavagem, esta dependente do tipo residuos. As superficies devem estar sempre limpas
e utilizar a mesma qualidade de 4gua da pré-lavagem
VI. Desinfecdo, estd dependente do tipo de produto podendo utilizar métodos térmicos ou
quimicos.
VII. Lavagem final — Enxaguamento, depende da desinfecdo e é utilizado para remover
qualquer produto residual para evitar contaminag&o.
VIIIl. Drenagem/Secagem, etapa obrigat6ria, que garante que toda a agua seja removida do
equipamento para evitar que se acumule e se torne uma fonte de contaminacgéo, deste

modo, 0 equipamento deve ser drenavel.

Na producdo de alimentos secos, quando as linhas sdo lavadas com &gua devem ser secas de

maneira eficaz para que o produto ndo seja exposto a humidade que consequentemente o deteriora.

1.5.4 Métodos de Higienizacéo

Como foi mencionado anteriormente, existem inimeros métodos de limpeza, a sele¢cdo do método
deve considerar a forma como a combinacéo real das condic@es influenciard a limpeza. Esta sele¢éo é

muito importante, por razdes de eficacia e de custos.
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1.5.4.1 Cleaning in Place (CIP)

O método do CIP —cleaning in place — em portugués, limpeza no local, define-se como a circulacdo
e pulverizacdo de solugbes quimicas de limpeza e agua através de uma linha de processos em alta
velocidade de modo a que todas as superficies de contacto sejam limpas e quando necessario
desinfetadas com padréo aceitavel e reprodutivel. (FDA, 2017)

Este método é utilizado na limpeza em linha, quando ndo é possivel fisicamente desmontar 0s
elementos a limpar, ou separa-los do processo, como € o caso das tubagens e reservatérios, através da
passagem de dgua e detergentes para se atingir a limpeza total da superficie de contato com o produto.
Este procedimento é utilizado em industrias que exigem elevados niveis de higienizacao (EcoLab, s.d)

A eficacia deste sistema depende, em grande parte, do seu design, construcao, instalacdo e modo
de funcionamento. O design higiénico da instalagdo reduz significativamente o tempo de limpeza e 0
risco de contaminacdo (Lelieveld et al., 2005). A existéncia de fendas, poros, superficies rugosas e de
zonas angulosas e de dificil passagem, permite a proliferagdo bacteriana e a formacdo de biofilmes,
que comprometem a acdo de higienizagcdo e estdo na origem de contaminacdes, deste modo é
necessario garantir a correta limpeza.

No que diz respeito as vantagens associadas a este método sdo inimeras entre elas, a redugdo da
intervengdo humana através da automatizacdo do processo; maior seguranga dos operadores devido ao
fato de ser um sistema fechado: reducdo do impacto ambiental e financeiro devido a recuperagéo
parcial de &gua e solugdes de limpeza o que permite reduzir o consumo de &gua, recursos quimicos e
energeéticos. Apesar das inimeras vantagens este método tem um elevado custo de instalacdo (Marriot,
2006; Moerman et al., 2014).

1.5.4.2 Cleaning Out of Place (COP)

A limpeza de alguns componentes s6 é possivel ser feita com eficacia, se estes forem desmontados
e limpos manualmente. Este tipo de limpeza denomina-se por COP — cleaning out place — em
portugués, limpeza fora do local, sendo aplicado a certas superficies e equipamentos da instalacao, tais
como: bancadas de trabalho, fitas de transporte, equipamentos moveis, exteriores de depositos,
maéquinas de enchimento, entre outros.

Normalmente, este tipo de limpeza necessita de maiores concentracfes de agentes de limpeza, sdo
usadas solugdes quentes, juntamente com a turbuléncia e a pressdo dos liquidos de lavagem tendo
como consequéncia a producéo de mais residuos (Sansebastiano et al., 2007).

E de ter em conta que este tipo de limpeza deve ser realizado numa éarea segregada fora da zona de
producdo, para prevenir as areas de produgdo de uma possivel contaminagdo cruzada causada por
sujidade ou pingos vindos do COP. Posteriormente a limpeza deve ser realizada uma desinfecdo antes
da montagem das pegas, ou na linha, apds da montagem das pecas, para prevenir uma recontaminagao

do equipamento durante a montagem.
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1.5.4.3 Open Plant Cleaning (OPC)

Este método OPC — Open Plant Cleaning — em portugués, limpeza em planta aberta, aplica-se a
superficies de equipamentos abertos e infraestruturas circundantes sendo um processo que consome
muitos recursos. As melhores préaticas dos métodos OPC centram-se na limpeza manual. Os métodos
OPC sdo provavelmente dos métodos mais utilizados, contudo sdo menos sofisticados e que requerem
mais mao de obra, sendo somente utilizados em pequenas areas. Utilizam-se diversos utensilios
auxiliares como escovas, raspadores, pistolas de &gua, mecanismos abrasivos, mangueiras com agua e
detergente (Antunes, 2008; Noronha s.d). Relativamente aos produtos de limpeza utilizados opta-se,
na maioria dos casos, por produtos em espuma ou gel pois permitem ao operador a entrega necessaria
de fluido de limpeza, uma vez que, permitem um aumento do tempo de contacto entre a sujidade e o
detergente (Sprenger, 2005).

Existem diferentes procedimentos que podem ser usados na limpeza manual, destacando-se a
imersdo utilizada para a lavagem de pequenas pecas de equipamentos desmontaveis. A imersao pode
realizar-se com ou sem agitacdo, recorrendo geralmente ao uso de agua quente e/ou detergente, a
temperaturas mais elevadas (Baptista, 2003). Para este processo ser eficaz 0s componentes devem estar
totalmente imersos durante a operagdo de limpeza.

Os resultados da limpeza manual variam conforme diversos fatores como o tipo de peca, detergente
utilizado etc, deste modo é necessario que exista a monitorizacdo deste tipo de limpeza para garantir a
sua eficéicia (Safefood, 2012; Unilever, s.d).

E de referir que a principal desvantagem no processo de OPC, é a formagdo de aerossois, estes
consistem em pequenas particulas, sélidas ou liquidas, dispersas no ar que se mantém em suspensao
durante algum tempo e acabam por se depositar em alguma superficie ou podem ser inaladas
constituido um perigo para o operador (Lelieveld et al., 2005). Contundo, a principal fonte de aerosséis

esta associada a utilizacao de equipamentos de alta presséo.

1.5.4.4 Limpeza Ambiental

A contaminagdo ambiental esta relacionada com contaminacdo do produto através de pessoas,
material em movimento e circulacéo de ar, deste modo a limpeza ambiental tem como objetivo reduzir
o risco de contaminacdo cruzada na fabrica e nas areas adjacentes. Para tal, € necessario que os padrfes
de limpeza sejam mantidos em todas as instala¢des, devendo existir um cronograma que especifique a
frequéncia de limpeza das instalaces. As areas de producdo com maior risco microbiolégico devem
ter monitorizacdo de ralos, uma vez que, estes devem ser limpos regularmente de acordo com o
cronograma, para evitar que estes se tornem uma fonte de contaminagao assim sendo, os drenos devem

ser de facil acesso.
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1.5.5 Validacao e Monitorizacéo

A limpeza insuficiente comprometera a seguranca alimentar, por outro lado, a limpeza excessiva

acaba por ser um desperdicio de recursos tanto econémicos como ambientais, deste modo é necessario
gue haja a validacdo, verificagdo e monitorizacéo da higienizagéo (Sansebastiano et al., 2007).
Este é um procedimento obrigatério que deve ser aplicado a todos os processos com o objetivo de
demonstrar a eficicia das operacBes de limpeza na remog¢do de residuos de produtos, produtos
degradados, conservantes, alergénios, contaminacdo cruzada, agentes enzimaticos e garantir que nao
haja risco de qualquer tipo de contaminagdo do produto que obrigue a retirada do produto do mercado
(Timmerman & Albertlaan, 2016).

E importante referir que a validagio e a verificacio sdo coisas distintas, uma vez validado um
processo de limpeza, este é aplicado e rotineiramente é monitorizado e verificado.

O processo de verificagéo da limpeza consiste em obter evidéncias relativas & conformidade dos da
limpeza e desinfecdo. Se existirem evidéncias que os processos de limpeza e desinfecdo foram
eficientes pode-se entdo validar esses processos. Caso contrario, devem aplicar-se de imediato medidas
corretivas e documenté-las. A verificagdo da limpeza pode incluir auditorias, revisdes de registos,
testes dos equipamentos e avaliagdo do pessoal para garantir que estes tém competéncias necessarias
sobre o procedimento de limpeza (Timmerman & Albertlaan, 2016).

No que diz respeito a validagédo esta deve ser realizada sempre que existam altera¢es, como por
exemplo, novos equipamentos; novas matérias primas; novos processos de producdo, alteracdo de
produtos quimicos utilizados, ou em alterag6es/substituicdo de pecas de equipamentos.

Por fim a monitorizagdo deve ser rotineira, continua e eficaz durante a limpeza, uma vez que serve
como indicador, se 0 processo de limpeza se encontra sob controlo, ou seja, vai avaliar a sua adequacao
e eficécia. Para tal, é necessario fazer um controlo de medicGes que incluem a pressdo; vazao; tempo;
temperatura; condutividade das solugdes de limpeza e amostragem (Baptista, 2003; CAC, 2004).

E sempre necessaria uma avaliacdo do risco, sendo que terd de se fazer uma observacdo do
equipamento em causa, dos detergentes e desinfetantes utilizados, do tipo de higienizacao, do tipo de

produto e dos potenciais perigos que poderdo ocorrer e qual a sua probabilidade.
Nesta avaliacdo de risco deve ter-se em conta certos requisitos:

e Nivel de seguranca — Qual o nivel de limpeza do equipamento que € necessario para se

obter um produto final dentro dos limites estabelecidos para os diversos perigos;

e Pior cendrio (worst case scenarios) — Mistura que contém grandes quantidades de
alergénios e/ou caracteristicas fisicas (viscosidade, cor, particulas) que dificultam o
procedimento de higienizacdo, principalmente na zona do equipamento mais dificil de

limpar.
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e Tipo de produto — Quais as propriedades fisicas, quimicas e microbioldgicas do produto
(viscosidade, aw, pH, alergénios, nutrientes, a sua adeséo e reatividade) e qual o tipo de

sujidade originada durante a producdo.

1.6. Alergénios

e Alergia Alimentar

Ao longos dos anos tem existido um aumento crescente, a nivel mundial, de individuos que
padecem alergias alimentares, tornando-se um grave problema de satde publica (Madsen et al., 2010;
Nwaru et al., 2014; Ward et al., 2010). Deste modo, foi necessério a criacdo de legislacdo especifica
para a gestdo de alergénios (Crevel et al., 2008)

As alergias alimentares sdo respostas imunolégicas a um constituinte alimentar, na maioria das
vezes uma proteina, implicado nos presentes alimentos: (1) trigo, (2) crustaceos, (3) ovos, (4) peixe,
(5) amendoins, (6) soja, (7) leite, (8) frutos de casca rija, (9) aipo, (10) mostrada, (11) sementes de
sésamo, (12) diéxido de enxofre e sulfitos em concentragbes > 10 mg/kg, (13) tremocos, (14) e

moluscos.

Esta lista encontra-se descrita no Regulamento (UE) n° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho de 25 de outubro de 2011. Deste grupo de alergénios, existem oito que sdo responsaveis por
90% das reacdes, denominados por Big-8, descritos na Figura 1.10.

@@®®
@E®®

Figura 1.7: Os 8 principais alergénios (Chapman, 2004)

Os alimentos podem produzir diferentes respostas sendo que as que tém maior impacto no sistema

imunitario sdo mediadas por um anticorpo, a imunoglobulina E (IgE), no entanto, também podem ser

mediadas por células ou por uma combinacéo entre anticorpos IgE e células (Burks et al., 2012; Muraro
et al., 2014; Sicherer & Sampson, 2010).
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As reacbes mediadas por anticorpos IgE sdo caracterizadas por sintomas agudos que se
manifestam-se de forma repentina, normalmente nas primeiras duas horas ap6s a ingestao do alimento.
Em termos de manifesta¢fes clinicas acontecem a nivel cutaneo, do trato gastrointestinal e do trato
respiratorio, em casos mais extremos pode ocorrer anafilaxia, caracterizada por uma reacdo sistémica,
comumente associada aos crustaceos e ao trigo, que pode levar a morte do consumidor alérgico (Burks
etal., 2012; Stewart et al., 2012; Tunbull et al., 2015).

As reacbes mediadas por células sdo caracterizadas por sintomas subagudos ou croénicos e
manifestam-se entre 6 a 24 horas ap6s a ingestdo do alimento instigador e geralmente atingem o pico
apos 48 horas, diminuindo lentamente depois deste periodo. Estas condi¢fes afetam maioritariamente
criancas (Burks et al., 2012; Taylor & Hefle, 2001). As rea¢Ges manifestam-se apenas a nivel do trato
gastrointestinal - enterocolites e sindrome de enteropatia induzidas por proteinas presentes nos
alimentos (Boyce et al., 2010; Burks et al., 2012; Muraro et al., 2014; Sampson, 2004; Sicherer &
Sampson, 2010).

As reagdes mediadas por anticorpos IgE e células também provocam sintomas subagudos ou
cronicos e incluem a esofagite e gastroenterite eosinofilica e a dermatite atopica (Boyce et al., 2010;
Burks et al., 2012; Muraro et al., 2014; Sicherer & Sampson, 2010).

A alergenicidade de uma proteina ou péptido prende-se com o tipo de estrutura (primaria,
secundaria ou terciaria) sendo que, no caso das estruturas terciarias, contrariamente ao que acontece
com as estruturas primarias, a alergenicidade desaparece frequentemente com a desnaturacdo da
proteina (Deshpande, 2002).

Embora uma dose minima de um alergénio possa causar uma reagdo, a quantidade do alimento
também tem um papel preponderante quer na severidade quer na extensdo da reacgdo, as reacdes
alérgicas estdo relacionadas com a dose (Deshpande, 2002; Eaton & Gilbert, 2010).

A possibilidade de um determinado individuo desenvolver ou ndo uma alergia alimentar esta
relacionada com varios fatores, como a heranga genética, a idade e os habitos alimentares inerentes a
cada um (Nunes, 2013).

A alergia alimentar manifesta-se habitualmente durante a infancia e o diagndstico baseia-se na
histéria clinica, testes cutineos (“prick™), pesquisa de anticorpos IgE especificos e dietas de eliminacao
(Nunes, 2013; Ortolani & Pastorello, 2006).

Atualmente a Unica forma de gerir uma situacdo de alergia alimentar, passa por evic¢do alimentar,
isto €, a eliminacéo total da dieta de todos os produtos que contenham o alergénio (Madsen et al.,
2010). Contudo, a exposicdo acidental é, no entanto, inevitavel, deste modo o conhecimento sobre
certas tematicas como a contaminacdo cruzada, rotulagem, reconhecimento e tratamento rapido de
reacBes alérgicas sdo imprescindiveis para minimizacdo do impacto (Han et al., 2012; Prates &

Carrapatoso, 2011).
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e Intolerdncia Alimentar

As intolerancias compreendem as reacdes adversas a um alimento, que ndo envolvem o sistema
imunitario, sendo muitas vezes mediadas por deficiéncia enzimatica por parte do individuo (Boyce et
al., 2010; Burks et al., 2012).

Por exemplo a intolerancia a lactose consiste numa desordem metabdlica, que causa deficiéncia na

enzima lactase o que provoca incapacidade de digerir a lactose, aglcar presente no leite.

Quando um determinado alergénio, apesar de ndo ser um ingrediente intencional possa estar
presente no produto por contaminagdo cruzada, a empresa devera usar uma mengao preventiva “pode
conter vestigios de”. Assim, torna-se imperativo que todas as organizagGes do setor alimentar
garantam uma eficaz gestdo de alergénios que deve ser parte integrante da gestdo de seguranca
alimentar. Devem ainda considerar-se todas as operagdes e etapas a que 0 produto € sujeito até chegar
ao consumidor final. Deve ser analisado qual o risco de contaminacdo cruzada e contaminacao
acidental dos produtos, pois é ap6s a conclusdo desta analise que os operadores definem a rotulagem
no produto final. Uma gestdo eficaz de alergénios alimentares tem como objetivo a reducdo da
probabilidade da ocorréncia de contaminacéo cruzada (FSA, 2006). Esta deve considerar 4 fatores

criticos, estando estes explicados na Figura 1.8.

*S3o os principais vetores de

contaminagdes cruzadas.
Todos devem receber
formagdo de sensibilizagdo
para procederem de acordo
com as boas praticas de
fabrico, minimizando assim
significativamente o risco
de contaminagdo cruzada.

¢ Os fornecedores sdo quem
tem por missdo garantir
que as matérias-primas
estdo sob controlo.
Torna-se fundamental que
cumpram com todas as
boas praticas de fabrico e
garantam que também eles
tém implementados
sistemas eficazes de gestdao
de riscos.

¢ O processamento de todo o
produto passa pelos
equipamentos e caso seja
feita uma errada selegdo de
equipamentos, este podem
potenciar contaminagdes
cruzadas entre os materiais
e produtos transformados.
Outro fator muito
importante a considerar é a
disposicdo dos
equipamentos na linha de
produgdo, um correto
planeamento da linha
produtiva minimiza
significativamente a
probabilidade de
contaminagdo.

¢ A higienizagdo eficaz é um
dos aspetos mais
importantes na gestdo de
alergénios. Deve-se
considerar a higienizagdo
eficaz de todos os
elementos que contatam
com os produtos, sdo eles:
Instalagbes; Equipamentos;
Operadores; Utensilios.
Apenas uma correta
higienizagdo permite evitar
as contaminag@es cruzadas
entre os diferentes
produtos processados,
deve assim ser
criteriosamente cumpridos
procedimentos de
higienizagdo definidos pela
organizagao.

Figura 1.8: Fatores criticos em relagéo a gestdo de alergénios

Para a correta identificacdo dos alergénios presentes no produto final é necessario a implementacédo
de uma metodologia adequada a sua detecdo, o cuidado na gestdo dos alergénios € um dever para com
0s consumidores, de forma a garantir que ndo existem contaminag6es acidentais que comprometam a
seguranca do produto final (Dupuis et al., 2016; Lee & Sozen, 2016; Shafie & Azman, 2015). No que

diz respeito a detecdo de alergénios é essencial que existam métodos rapidos, sensiveis e claros para

-36-|Pagina



que se possa validar a rotulagem dos produtos e proteger a satde dos consumidores. A validacdo da
limpeza e desinfecdo das linhas de producéo € sem divida fundamental para garantir a auséncia de

contaminagdes.

Primeiramente deve-se fazer uma inspecdo visual da superficie de contacto, de seguida a realizacéo
de testes qualitativos — Kits rapidos de alergénios — e por fim uma analise quantitativa através do
método de ELISA.

No que diz respeito aos kits rapidos de alergénios (Figura 1.9) estes tém como vantagem a sua
facilidade de utilizacdo e interpretacdo, existindo kits para diversos alergénios como por exemplo, soja,

leite e gluten.

Figura 1.9: Teste para alergénios (Neogen Corporation, sd)

Estes métodos de detecdo rapida podem variar em sensibilidade e em especificidade no
desempenho de detecdo de alergénios. Cada kit consiste num ensaio imuno enzimatico, acompanhado
de um guido de procedimentos (fundamentos e preparacao das amostras), relativo a cada alergénio em
estudo.

Outro dos kits utilizados é o de proteina e tem como objetivo verificar se a limpeza foi efetuada a
um nivel satisfatorio, isto €, se ndo se encontram residuos de proteinas, uma vez que, maioritariamente
todos os alergénios séo proteinas. Se uma superficie estiver isenta de proteinas, é muito pouco provavel
que estes alergénios estejam presentes, deste modo realiza-se um teste simples e sensivel com uma

zaragatoa para a detecdo de residuos de proteinas em superficies.
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Por fim 0 método ELISA é um método de andlise quantitativa de alergénios (Figura 1.10), através
de reacBes colorimétricas que ocorrem devido a formacdo do complexo proteinas-anticorpo. Assim
sendo, de acordo com alergénio em analise existe a marcacdao de uma enzima especifica consoante o
anticorpo obtendo uma cor que posteriormente é comparada com o padrdo (FSA, 2006). Apesar do
teste ELISA ser fécil e rapido este método analitico apresenta algumas limitacdes, como dificuldades
na extracdo da proteina; o efeito do processamento do alimento na estrutura da proteina; a possibilidade
de ocorréncia de reac¢bes cruzada ou a indisponibilidade atual de kits para os diferentes alergénios
(Albillos et al., 2011; Ruivo, 2008; Surojanametakulet al., 2012).
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Figura 1.10 Exemplo de um resultado de um teste ELISA (3M,
sd)

1.7. Procedimentos de limpeza e desinfecéo na fabrica de caldos

No que diz respeito ao plano de higienizagdo da fabrica dos caldos este segue as instrucdes

anteriormente descritas (ponto 1.5). A frequéncia das lavagens é definida a partir de uma matriz de

lavagem que tem em conta diversos fatores entres eles, a compatibilidade de alergénios; cor; sabor;
cheiro e particulas. Contudo, existem algumas linhas em que é sempre necessaria uma lavagem total

devido ao design pouco higiénico.
O plano de higienizacédo da fabrica prevé a utilizagdo de diversos detergentes:

* Na limpeza semanal do misturador, utiliza-se um detergente alcalino, apesar de ndo ser um
sistema CIP é uma limpeza realizada em circuito fechado. Este detergente tem agdo contra uma vasta
gama de gorduras, tornando-se um detergente bastante versatil. Consultando a ficha técnica deste
detergente identificamos a presenca de silicatos, sendo indicado para utilizagdo em aluminios, uma
vez que, protege a superficie de corrosao e prolonga o tempo de vida do esquipamento. Por outro lado,

o facto deste detergente ser tolerante em aguas duras previne a formacao de calcario nas superficies.

«  Nas superficies opta-se por um detergente neutro, sendo bastante eficaz para 6leos e gorduras
podendo ser utilizado numa ampla variedade de superficies. Este detergente provoca uma grande
quantidade de espuma sendo facil de enxaguar e é indicado para uso manual de pe¢as que nao vdo a

méaquina e no corpo da maquina.

-38-|Pagina



»  Paraas limpezas semanais de toda a estrutura exterior dos misturadores, opta-se pela utilizacdo
de um detergente acido que contém na sua composicao &cido inorganico e uma mistura de agentes
emulsionantes, utilizado para remoc¢do de incrustacdo calcarias e outros depdsitos de minerais.

Recorre-se a este detergente.

»  Nas maquinas de lavar automaticas opta-se pela utilizacdo de um detergente com pH alcalino.
A mistura de alcalinos causticos e agentes sequestrantes faz com que seja eficaz na remoc¢do de
gorduras e massa ressequida. Opta-se por este tipo de detergente alcalino, uma vez que, os caldos tém

um pH &cido que varia entre 0s 5-6, e a sua constituicdo é maioritariamente gordura e proteinas.

Na fabrica dos caldos utiliza-se a desinfecdo térmica e desinfecdo quimica, dependendo dos
equipamentos. Nas banheiras e pecas amoviveis lavadas na maquina opta-se pela desinfecéo térmica
enquanto nas pecas lavadas manualmente, superficies de contacto nas linhas de embalamento e na

zona de mistura utiliza-se a desinfecdo quimica.

Atualmente, devido a Covid-19 a utilizacdo de desinfetantes foi reforcada optando-se por utilizar
diferentes tipos de desinfetantes consoante o espetro de agéo e o tipo de utilizacdo.

No que diz respeito a utilizacdo de desinfetantes estes sao 0s mais utilizados na zona de mistura:

« Na desinfecdo das tremonhas superiores, este tem como base o acido peracético (5%), ndo faz

espuma e é muito facil de enxaguar, sendo totalmente eficaz contra todos os tipos de microrganismos

« Para superficies nas quais ndo devem ser usadas solucoes desinfetantes aquosas e/ou que possam
ser sensiveis a corrosdo, opta-se pela utilizagdo de um desinfetante & base de &lcool. N&o é adequado
para a desinfecdo de grandes areas, sendo recomendada a sua aplicagéo sobre pequenas superficies,

utensilios, acessorios, pegas desmontaveis de maquinaria e pequenos equipamentos.
Na zona de embalamento utilizam-se:

« Paraaaplicacdo em areas de processamento a seco recomenda-se a utilizacdo de um detergente
com base em peroxido de hidrogénio. Este é utilizado na desinfe¢do manual de superficies pré-limpas
ou isentas de sujidades, nas limpezas intermedias durante o turno de trabalho. Demonstra um efeito
bactericida e leveduricida como agente desinfetante de superficies, quando aplicado a puro, sem

qualquer diluicdo, ndo necessita de enxaguamento.

« Nas zonas exteriores e nas superficies de trabalho, opta-se pela utilizacdo de um detergente
com base alcodlica, que também contém baixo teor de sequestrantes organicos e quaternarios de
amonio (QAC), é formulado para aplicar diretamente em superficies quando é impossivel ou
indesejavel usar grandes quantidades de produtos de base aquosa, sendo recomendado para utilizacdo

em areas de alto risco, para limpeza e desinfecao.
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Na fabrica Knorr utiliza-se a limpeza COP, uma vez que, as linhas de embalamento tém de ser
parcialmente desmontadas para se conseguir fazer uma limpeza eficaz. As pecas sdo removidas e
lavadas numa maquina de lavar automética ou manualmente, enquanto o corpo da méaquina e lavado
de forma manual utilizando panos humidos. No misturador ap6s a mudanca de variedade do produto
opta-se também por uma limpeza manual em circuito fechado, apenas com agua guente (80 °C), sendo
gue a agua faz 0 mesmo percurso gue o produto. Por outro lado, quando acontece a limpeza semanal
do misturador, realizada no ultimo turno de cada producéo semanal, é realizada a limpeza com agua e
detergente.

Atualmente o OPC na fébrica dos caldos é realizado na tremonha superior e no sem fim da tremonha
superior, em todas as pecas que ndo sdo amoviveis bem como os tapetes e areas circundantes. No que
diz respeito a lavagem da tremonha superior, esta é realizada apenas com agua quente a pressao,
contudo a formacédo de aerossdis ndo é uma preocupacgdo, uma vez que, existe distanciamento entre
tremonhas.

A Unilever elaborou o documento “Verificacdo e Validagao das Limpezas e Desinfeg¢des”, cujo a
metodologia inclui 12 passos. Esta metodologia esta dividida em duas partes, sendo que a primeira
parte consiste na revisdo e verificagdo do processo produtivo e das etapas de limpeza e desinfecdo e a
segunda parte consiste na validacdo das mesmas. Esta metodologia tem como principio de que uma
linha de produgdo s6 é considerada validada com trés resultados satisfatérios consecutivos.

Na fabrica de caldos é aplicada a metodologia acima descrita, 0 exercicio deve ser realizado
anualmente ou sempre que existam alteragdes em alguma linha ou introducdo de novas linhas de
producgéo, como foi o caso.

Como evidéncia do cumprimento dos 12 passos é crucial o preenchimento do template da validacéo
da limpeza e da desinfecdo. Para uma melhor compreensdo os 12 passos podem e agrupados em 3

grupos: pré-requisitos, selecdo de parameros e validacéo.

Pré-requisitos

1° Passo — Revisdo do processo produtivo

O primeiro passo destina-se a revisao do P&I (Diagrama de Processo de Instrumentacdo) e na
identificacdo e diferenciacdo dos locais e equipamentos que estdo em contacto com o produto. E
necessario identificar os componentes do processo que irdo ser posteriormente validados, tendo em
conta quais sdo os pontos mais dificeis de higienizar, bem como as etapas que irdo dificultar o
processo. Em suma, este consiste na verificacao de que o processo de producdo esta em conformidade
com a documentacdo ja existente. Atualmente existe um layout do misturador e da zona de

embalamento bem como do processo produtivo.
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2° Passo — Verificacdo do processo produtivo

Consiste em verificar o estado dos equipamentos bem como os registos das suas calibragdes. No
que diz respeito a balanca e ao detetor de metais, estes sdo calibrados anualmente pela empresa

fornecedora.

3° Passo — Revisdo da limpeza e desinfecdo

Neste passo do processo € essencial rever, um dos documentos internos, a Instrucdo de Trabalho —
Procedimento de limpeza e desinfecdo de equipamentos e utensilios na fabrica de caldos. Sendo
necessario assistir a diversas limpezas de cada maquina, com diferentes operadores e se possivel com
as piores misturas, e deste modo cruzar informagdes com a IT e se necessario fazer as alteracdes
pertinentes.

A IT deve ser bastante pormenorizada contendo uma informacéo diversificada acerca do tempo,
temperatura, concentragdo quimica com todas as etapas descritas de forma sequencial para ser mais

percetivel por parte dos operadores.

4° Passo — Verificacdo da limpeza e desinfecdo

Este passo consiste fundamentalmente na verificagdo dos registos de manutengéo do equipamento
de dosagem de detergente e das maquinas de lavar, bem como dos registos de manutencdo das
calibragGes, para deste modo, concluir que os operadores conhecem e seguem 0s procedimentos de

limpeza e desinfecéo.

Selegdo de parametros

5° Passo — Selecdo do produto

Atualmente devido a imensa variedade de produtos, aconselha-se a escolha do pior caso, isto &, ou
0 produto com maior dificuldade de remogdo e que adere mais ao equipamento sendo mais pegajoso

ou que contém mais alergénios.

6° Passo — Identificacdo de contaminantes

Este passo destina-se a identificacdo dos contaminantes, sendo estes, residuos de produtos; corpos

estranhos; microrganismos; residuos quimicos e os alergénios.
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7° Passo — Selecdo de fontes de amostragem

As principais fontes de amostragem sdo: 0 meio de enxaguamento — Ultima dgua da lavagem —, a

superficie e o produto final:

e A recolha da Gltima agua de lavagem é utilizada quando alguns locais de amostragem séo de
dificil acesso ou quando ndo €é possivel desmontar o equipamento, contudo os resultados
obtidos ndo indicam a permanéncia no equipamento nem comprovam que o local ficou limpo,
apenas indicam aquilo que foi removido.

e Asandlises realizadas nas superficies devem ser realizadas em diferentes pontos, uma vez que,
existe uma enorme &rea de superficie.

e Para andlise do produto final recolhe-se o primeiro produto a ser produzido em cada receita,

seja cubos; pasta ou po.

Para cada contaminante anteriormente identificado (6° passo) € selecionada uma fonte de

amostragem. Na fabrica dos caldos a fonte de amostragem preferencial corresponde a superficie.

8° Passo — Selecdo dos locais de amostragem

Para a selecdo dos locais de amostragem devem ser tidos em conta 0s pontos mais dificeis de
higienizar, assim sendo, os locais escolhidos correspondem as superficies onde existe contacto entre
as matérias primas e ou produto acabado. O departamento da Qualidade elaborou um ficheiro para

cada grupo de maquinas com os locais de amostragem mais dificeis de higienizar (Anexo I1)

9° Passo — Selecdo do método analitico

Para fazer a escolha do método analitico deve-se ter em conta o nivel de detecdo de cada método e o
tipo de contaminante. Deste modo os métodos de detecdo escolhidos para cada um dos contaminantes

s8o 0s seguintes:

e Residuos de produto — Inspecéo visual

e Corpos estranhos — Inspec¢éo visual

e Microrganismos — Anélises microbioldgicas, através de zaragatoas

e Residuos Quimicos — Verificagdo do pH

e Alergénios — Kits de detecédo rapida de proteinas; Kits de detecdo rapido de alergénio e

posteriormente analises ELISA
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10° Passo — Determinacdo dos limites aceitaveis

Os limites aceitaveis devem demonstrar que o procedimento de limpeza remove todos os residuos,
tornando o produto seguro para o consumidor. Se todos os resultados estiverem dentro dos limites

significa que foi realizada uma correta e eficiente higienizacéo.

De acordo com a Unilever os limites aceitaveis para 0s contaminantes analisados encontram-se na
Tabela 1.4.

Tabela 1.4: Limites aceitaveis definidos pela Unilever para os contaminantes analisados durante o
processo de verificacdo e validacao das higienizacdes.

Microrganismos

Res(;duos Corpos . Kits de Alergénios  Residuos
€ Estranhos K1 Alergénios  Teste Elisa  Quimicos
Produto Proteina s Mesofilos :
especificos . Enterobacteriaceae
Totais
A A . A Né&o pH <1000 2
Auséncia | Auséncia | Negativo Auséncia detetado (7-8) ufe/em? 0 ufc/cm

Execucéo e Validagéo

11° passo — Amostragem e analises

Como foi referido anteriormente, a limpeza e a desinfecdo tém objetivos distintos, a limpeza
corresponde & eliminacgdo de residuos de produto e alergénios enquanto a desinfecdo corresponde a
redugdo/eliminacdo da carga microbiana. Deste modo, torna-se necessario, sempre que possivel, retirar
amostras depois da higienizacao.

Na fabrica dos caldos o controlo de alergénios é realizado de acordo com a quantidade de proteina
total presente em cada mistura, para tal, existe uma base de dados que contém as especifica¢des de
cada ingrediente que constituem a mistura bem como a quantidade de cada alergénio presente. O
calculo dos alergénios para cada mistura tem por base o valor total da proteina, ndo sendo deste modo,
valores precisos, contudo auxiliam na percecdo de quais as misturas que contém alergénios e quais
tém maior percentagem de alergénios.

Os caldos apresentam uma variedade de alergénios tais como, aipo, sulfitos, soja, ovo, crustaceos,

contudo o leite e o glGten sdo 0s grupos com maior representatividade.
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12° Passo — Avaliacdo dos resultados

Para que o processo de limpeza e desinfecédo seja validado é necessario que ocorram trés resultados
positivos consecutivos, ou seja, que existam trés resultados abaixo dos valores aceitaveis previamente
estipulados. Se o resultado de alguma amostra for acima dos limites aceitaveis € necessario realizar

uma investigacao.

Primeiramente deve-se verificar se 0 processo de validacdo estd de acordo com o procedimento,
caso nao esteja é necessario aplicar medidas corretivas e repetir o processo de validacdo. Contudo, se
voltarem a ocorrer valores acima dos limites aceitdveis devem ser aplicadas medidas corretivas
alternativas. Em relacdo as medidas preventivas, existem inimeras que podem ser aplicadas, entre as
quais, 0 aumento do tempo de lavagem; alteracdo de procedimentos ou alteracdo dos produtos

quimicos utilizados.
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2. MATERIAIS E METODOS

A verificacdo e validagdo dos processos de higienizacdo das linhas de producéo, teve por base o
documento “Cleaning and Disinfection Masterplan”. Para a realizacdo deste trabalho préatico foi
necessario cumprir diversos requisitos e posteriormente, preencher o respetivo template

disponibilizado pela Unilever.

No que diz respeito & execugdo dos 12 passos, no 6° passo foram identificados os contaminantes
com base no acompanhamento de diversos processos de higienizacdo, aquando das mudancas de
variedade, realizados nas diferentes linhas de embalamento com diferentes operadores. Os
contaminantes selecionados foram os residuos de produto, presenca de corpos estranhos, residuos

quimicos, presenca de microrganismos e presenca de alergénios.

Para a validag&o dos processos de higienizagdo, a recolha de amostras, foi feita com base na sele¢éo
dos locais mais dificeis de higienizar (8° passo), sendo posteriormente analisadas utilizando o método

analitico mais apropriado para cada tipo de contaminante (9° passo).

Apos a aplicagdo dos processos de higienizagdo devem ser tidos em conta diversos requisitos, tais
como: a auséncia do produto, auséncia de produtos quimicos, auséncia de proteinas e/ou auséncia de
alergénio especifico e analise microbiol6gica. Os métodos escolhidos tém por base o documento

“Cleaning and Disinfection Masterplan”.

2.1. Controlo de Corpos Estranhos e Residuos de Produto

A inspecdo visual é um dos métodos utilizados nas opera¢Ges de higienizacdo (Woodhead
Publishing Limited, 2005). N&o é um método completamente fidvel, mas é facil de executar e permite
detetar falhas que podem comprometer a seguranca alimentar. A utilizacdo deste método permite-nos
identificar pontos fracos presentes no plano de higienizagdo e posteriormente pré-definir os locais de
amostragem e documenté-los para deste modo proporcionar a aplicagdo de acGes corretivas (Baptista,
2003; Faria, 2010).

Este método é realizado no final do processo de higienizacdo, em que o operador verifica todo o
corpo da maquina bem como todas as pecas. Desta forma o operador confirma que nao se encontra

nenhum residuo de produto/corpo estranho na maquina.

Outro método utilizado para o controlo de corpos estranhos por parte da Knorr é a utilizagéo do
detetor de metais Este encontra-se em torno do tubo de acrilico transparente que faz a ligagdo entre a
tremonha superior e inferior, onde passa a mistura, com o objetivo de detetar material ferroso (1 mm);

n&o ferroso (1,5 mm), aco inoxidavel (2,0 mm) e o penso azul.
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2.2 Controlo de Residuos Quimicos

O meétodo escolhido para verificar a presenca de contaminantes quimicos é analise do pH através
da utilizacdo de fitas indicadoras (Tiras de pH, VWR Collection) (Figura 2.1). Este método consiste
em passar uma fita de pH pela superficie, ainda himida, das pegas ou do corpo da maquina e registar
o resultado obtido por comparagédo da cor da fita com a escala de cores existente na embalagem. Para
0 resultado ser satisfatério o valor de pH deve estar de acordo com o valor de pH da agua utilizada nas

lavagens, ou seja, entre 7 e 8.

Caso haja suspeita da presenca de residuos de algum composto é prudente repetir e/ou prolongar
essa fase do ciclo de higienizacao. Se existir suspeita de um residuo em particular podera ser necessario

analisar a 4gua de enxaguamento final com a finalidade de o detetar e/ou quantificar (Noronha, s.d).

'.09535,0001 sueico__ R

MQuant®

pH-indicator strips (non-bleeding)
pHO-14

Universal indi
pH-Indikatorstabe

Bandelettes indica
(rie déteignant p
Tiras indicadol

Figura 2.1: Fitas de pH

2.3. Controlo Microbioldgico

As analises microbioldgicas permitem avaliar os niveis de contaminagdo microbioldgica em

superficies (Noronha s.d; Ray, 2005).

O método utilizado para o controlo microbioldgico foi a recolha de zaragatoas (Zaragatoas de
microbiologia, Silliker) (Figura 2.2) que consiste na colheita de microrganismos através do esfregaco
na superficie a analisar. E desejavel que o esfregaco seja numa area de aproximadamente de 10 cm por
10 cm, primeiro na horizontal e depois na vertical. Posteriormente a zaragatoa é colocada num tubo
com agua estéril ou solucao de diluig&o, e é agitada para que 0s microrganismos passem para o liquido.

As analises microbiologicas foram realizadas num laboratorio externo, onde se quantificaram os

indicadores de higiene: Enterobacteriaceae e microrganismos totais.

Figura 2.2: Zaragatoas para controlo microbiolégico
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2.4. Controlo de Temperatura Méxima

Este ¢ um método de confirmacgdo relativamente a desinfecdo térmica de banheiras e pecas
amoviveis das linhas de embalamento, que sdo lavadas em maquinas de lavar automaticas, para avaliar
a temperatura maxima atingida no interior das mesmas. S&o utilizadas fitas de temperatura (Fitas de
temperatura, VWR Collection) (Figura 2.3), que sdo colocadas nas banheiras e nas pecas amoviveis
antes destas entrarem na maquina de lavar, observando-se posteriormente o valor registado (mudanca

de cor) apos o ciclo de lavagem.

Figura 2.3: Fitas de registo de temperatura

A temperatura recomendada pela Unilever para circuitos fechados, como é o caso das maquinas de
lavar automaticas, é de 77 °C, durante 10 minutos.
2.5. Controlo de Alergénios

O método escolhido para o controlo de alergénios foi a utilizacdo de kits rapidos de detegdo de
alergénios especificos e de zaragatoas para detecdo rapida de proteinas em superficies (Zaragatoas
para a detecdo rapida de proteinas, 3M Clear-Trace Surface Protein Plus).

No que diz respeito aos kits rapidos de detecdo de alergénios especificos (Kits rapidos de

alergénios, Reveal 3-D) estes sdo utilizados apenas para detecdo de alergénios especificos como é o

caso do leite; glaten; soja entre outros.

Este método consiste na passagem da zaragatoa na superficie, em seguida colocar a mesma no
interior do tubo que contém uma solucdo, agitar e em seguida mergulhar o dispositivo na solu¢do, até
que o liquido percorra a janela do teste. Por fim deve-se esperar cerca de 5 minutos para visualizar o
resultado. No Anexo I, é possivel observar de forma esquematizada as instrugdes de utilizacdo deste
teste, as quais foram disponibilizadas aos operadores para posteriormente serem estes a realizar os

testes quando for necessario.

Estes testes sdo ensaios imunocromatograficos de fluxo lateral, isto é, a amostra é absorvida numa

zona que contém os anticorpos especificos para o alergénio conjugados com particulas coloridas.
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Quando o alergénio estd presente na amostra, este serd capturado pelos anticorpos conjugados,
migrando o complexo anticorpo-marcado alergénio, por capilaridade. Quando chega a linha de teste,
gue corresponde a uma zona onde se encontra imobilizado um anticorpo especifico para o alergénio

alvo, o complexo liga-se a este anticorpo fazendo com que a linha de teste fique colorida.

Estes testes possuem uma janela de observacao, e por baixo da qual existem trés letras: T (test), O
(overload) e C (control), sendo que as linhas gque irdo aparecer na janela de observacao sao relativas a
essas mesmas letras (Figura 2.4). Quando o resultado é negativo (A) ndo aparece linha no T, mas sim
no O e no C; quando o resultado é positivo (B) aparecem as linhasno T, O e C; o resultado é invéalido
(C) quando ndo aparece linha no C e por fim um resultado alto positivo é representado com a
invisibilidade da linha O, querendo dizer que a amostra se encontra com uma quantidade bastante
superior ao limite de detecéo.

Figura 2.4: Testes rapidos de detecdo de proteina

E de referir que a obtencdo de resultados negativos pode dever-se ao facto da quantidade de
alergénio presente na superficie ser inferior ao limite de detegdo® do teste, neste caso o limite é de 5-

10 ppm (Neogen Corporation, 2014).

O método de detecdo rapida de proteinas em superficies, ou método da proteina total, consiste na

passagem da zaragatoa na superficie, em seguida, colocar a mesma no interior do tubo e pressionar até
ouvir um sinal sonoro. Posteriormente, deve-se agitar cerca de 5 segundos e registar a cor obtida. Na
Figura 2.5 encontra-se ilustrado um esquema do teste e na Figura 2.6 a ilustragdo dos resultados

possiveis.

8 Menor quantidade de analito presente numa amostra que pode ser detetado.
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Passar com os filamentos da zaragatoa

o Ativar a zaragatoa e Deixar a zaragatoa a
pela superficie. s )
. . agita-la para os lados por 5 temperatura ambiente
Se esta tiver seca deve utilizar o )
segundos durante 10 minutos, e
liquido que vem no kit registar o resultado

Figura 2.5: Esquema de procedimento de utilizacdo das zaragatoas de superficie

Clean

Figura 2.6: Possiveis resultados apos a realizacéo do teste
Verde (Negativo) Roxo (Positivo)

E importante referir que apesar dos resultados poderem ser negativos n&o podemos afirmar que nio
exista a presenca de proteina, uma vez que, estas zaragatoas tem um limite de dete¢do de 50 ug (3M,
2017).

E de referir que tal como no caso das analises microbioldgicas, os ensaios Elisa para a validacéo da

limpeza e da desinfecdo foram, igualmente, realizados num laboratério externo.
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3. RESULTADOS E DISCUSSAO

De acordo com o principal objetivo deste trabalho — validar a limpeza e desinfecdo das 25 linhas
de embalamento, estas foram divididas em 7 grupos, tendo em conta as caracteristicas semelhantes de
cada méaquina, no que diz respeito ao seu design higiénico, e o tipo de producdo. Os dois misturadores
(Drais 1 — Drais 2) e as maquinas de lavar (banheiras, pecas e utensilios) foram também alvo de
validacdo. Ao longo deste trabalho surgiram diversas dificuldades intrinsecas a implementacdo do
documento “Cleaning and Disinfection Validation Masterplan” e por consequéncia na realizagdo dos

12 passos obrigatorios.

Para a realizacdo do 1° e 2° passos, foi efetuada uma revisdo e posteriormente a verificacdo do
processo produtivo, tendo sido disponibilizado um P&ID para os dois misturadores, 0 layout e o

diagrama de produg&o para todas as linhas de embalamento.

Relativamente ao 3° passo, que contempla a “revisdo da limpeza e desinfe¢do”, foi realizada uma
revisdo do — Procedimentos de limpeza e desinfe¢do de equipamentos e utensilios. Esta revisao
visou uniformizar os procedimentos de higienizacéo das linhas de embalamento, dos dois misturadores
e areas circundantes, bem como os produtos quimicos utilizados nas mesmas. Para tal foram
acompanhadas diversas operac¢Oes de higienizacdo, com o objetivo de verificar o cumprimento dos
procedimentos descritos na IT 027, assim como identificar possiveis alteragdes e melhorias que
contribuissem para tornar o processo mais eficaz, rapido e simples. Este passo continua em atualizacéo,
tendo sido realizadas diversas reunides e demonstragdes de novos produtos e técnicas, por parte das

empresas de limpeza.

Em relagdo ao 4° passo — “Verificagdo da limpeza e desinfecdo” ficou planeada a realizacdo de
formacdo aos operadores relativamente ao procedimento de higienizacdo, tendo também sido
desenvolvido um documento de apoio ao exercicio de higienizacdo da linha, que permite aos
operadores realizar e cumprir todos os testes e analises necessarios apds a higienizacdo da mesma.
(Anexo V)

A execucdo do 5° passo “Selecdo do produto” teve por base um ficheiro criado pelo departamento
da Qualidade onde estdo quantificados todos os alergénios, de cada matéria-prima, assim como de cada
mistura. O documento foi atualizado, tendo sido introduzidas algumas matérias-primas novas e
confirmada a composicdo de algumas misturas. Posteriormente, foram selecionados os worst case
scenarios, ou seja, foram selecionas as misturas mais dificeis de higienizar apds serem produzidas —
estas misturas conjugam caracteristicas tais como, a maior quantidade de alergénios e/ou uma grande

capacidade de adesdo ao equipamento, o que as torna dificeis de remover.

-50-|Pagina



Numa tentativa de facilitar e tornar o processo de validagdo menos moroso as linhas de
embalamento foram agrupadas de acordo com caracteristicas de design de equipamento semelhantes,
e por produtos fabricados — pés, food solution e retalho. Na Tabela 3.1 encontram-se 0s worst case
scenarios selecionados, tendo em conta a tipologia de produto e linha de producdo, bem como o

alergénio maioritario associado a mistura correspondente, assim como a sua quantificagéo.

Este passo encontra-se em constante atualizacdo, uma vez que, existem sempre novas matérias

primas e novas misturas a serem desenvolvidas.

Tabela 3.1: Selecdo dos worst case scenarios por tipo de produto e por linha de embalamento

Tipo de Quantidade de alergénio
na mistura

Food Solution Leite 199999,32
- P6s 2 Gluten 53655,27
. 3 Gluten 41647,72
Foofjpsaos't‘;“o” E' 4 Leite 290000,00
5 Crustaceos 17874,39
6 Peixe 44340,03
B 7 Leite 290000,00

Retalho - |
Cubos E 8 Crustaceos 17663,20
9 Peixe 39906,03

O 11° passo contempla “Amostragem e andlise”. A recolha de amostras nem sempre foi possivel,
uma vez que, algumas higienizagdes ocorreram fora do horario laboral do departamento da Qualidade,
existindo também alguns atrasos no plano de producdo, por diversos motivos, entre eles: falta de
matéria prima, problemas técnicos da linha, falta de pessoal, mudanca de produto, entre outros. Por
outro lado, uma vez que, o processo de validacdo recai sobre o controlo das higienizagdes dos worst
case scenarios, este acompanhamento nem sempre é facil de planear ou prever uma vez que as

respetivas produgdes podem ndo ocorrer com tanta frequéncia ou com a frequéncia desejada.

O 12° passo “Avaliag¢do dos resultados” ndo foi cumprido na totalidade, uma vez que, para validar
uma linha sdo necessarios trés resultados positivos consecutivos para 0s worst case scenarios

selecionados, tendo sido possivel apenas uma vez ao longo deste trabalho.

Deste modo, na sequéncia do presente trabalho foram realizadas a¢des que visam o preenchimento
dos templates de validacéo de limpeza e desinfe¢éo, que serdo completados posteriormente pela equipa

de qualidade da Knorr.

Em paralelo foi realizado o acompanhamento de indmeras higienizagdes, tendo sido obtidos
resultados praticos de microbiologia, proteina total e pH.
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3.1. Processo de validacao

3.1.1. Maquinas de lavar

Nas instalagdes da Knorr existem 3 maquinas de lavar automaéticas onde sdo higienizadas as
pecas amoviveis das linhas de embalamento e as banheiras das misturas. Nestas maquinas, procura-se
evitar a utilizacdo de produtos quimicos, contudo devido as caracteristicas do produto é necessario a
utilizacdo de um detergente que seja eficaz na remocéo de gordura e também de alguma massa que
fique ressequida.

Por outro lado, como as maquinas de lavar automaticas lavam num circuito fechado a altas
temperaturas opta-se por uma desinfecéo térmica livre de quimicos.

Nas Tabelas 3.2 e 3.3 encontram-se os resultados obtidos para o processo de validagao das duas
magquinas automaticas de lavar banheiras (D) e (E). Na Tabela 3.2 apresentam-se os valores obtidos
para a maquina automatica de lavar pecas amoviveis (das linhas de embalamento).

Tabela 3.2: Valores obtidos para o processo de validagdo da maquina automatica de lavar banheiras (D)
(NR: N&o realizado; ND: Né&o detetado)

) Mesofilos
Temperatura Enterobacteriaceae . . Inspecéo
Data pH totais Alergénios )
(°C) (ufc/g) Visual
(ufc/g)
17/09/2020 <71 7 NR NR NR ND
21/09/2020 <71 NR NR NR NR ND
>71 8 NR NR NR ND
>71 8 0 <1 Auséncia ND
20/10/2020 >71 7 0 2 Auséncia ND
>71 7 0 13 Auséncia ND

Através da analise da Tabela 3.2 é possivel verificar que o processo de validagéo so foi finalizado

no dia 20/10, ap6s serem obtidos trés resultados positivos consecutivos em todos 0s pardmetros.

Relativamente ao valor de pH, este encontra-se dentro dos valores aceitaveis (7-8), demonstrando
a auséncia de contaminantes quimicos. O kit de alergénios — proteina total — revelou a auséncia dos

mesmos apds a lavagem.

No que diz respeito a temperatura, as fitas térmicas utilizadas registaram temperaturas de 71 °C
durante uma lavagem de aproximadamente 5 minutos. A Unilever recomenda que, para garantir uma
desinfecdo térmica eficiente, deve ser atingida uma temperatura de 77 °C, durante 10 minutos. Deste
modo, e tendo em conta o circulo de Sinner, ao diminuir a temperatura, uma das outras variaveis

deveria aumentar, como por exemplo, o tempo. Contudo, este aumento ndo é possivel pois o nimero
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de banheiras existentes é condicionante ao normal funcionamento da producéo, face a elevada carga
de trabalho, o0 material existente é insuficiente, pelo que estes procedimentos devem ocorrer no menor
tempo possivel.

Por fim, verificou-se que os valores de microbiologia obtidos estdo dentro dos limites de aceitacao,

tanto os valores obtidos para a contagem de Mesofilos totais, que se encontram a abaixo de 1000
ufc/cm?, assim como a auséncia de Enterobacteriaceae.
Em suma, apesar da temperatura ndo ser a recomenda de acordo com as diretrizes da Unilever,
verificou-se que a utilizacdo de uma temperatura e um tempo inferiores € eficiente para garantir a
desinfecdo (térmica) dos equipamentos, como podemos verificar através dos resultados de
microbiologia obtidos.

Tabela 3.3: Valores obtidos para o processo de validacdo da maquina automatica de lavar banheiras (E)
(NR: N&o realizado ND: Néo detetado)

) Mesofilos
Temperatura Enterobacteriaceae ) ] Inspecédo
Data pH totais Alergénios )
(°C) (ufclg) Visual
(ufclg)
13/04/2020 NR NR <5 650 Negativo ND
12/05/2020 NR NR 0 11 Negativo ND
17/09/2020 <71 8 NR NR NR ND
20/10/2020 65°C 9 NR NR NR ND
03/11/2020 <71 9 0 0 Negativo ND

Analisando os dados apresentados na Tabela 3.3, verificou-se que ndo foi possivel concluir o
processo de validacéo, uma vez que, ndo foram obtidos trés resultados positivos consecutivos em todos
0S parametros.

Os resultados demonstram que a temperatura registada pelas fitas térmicas est4 acima dos 65 °C
e é menor a 71°C, ndo sendo suficiente para garantir uma desinfecdo térmica eficiente. Contudo, os
valores registados no dia 03 de novembro, demonstram que, apesar da temperatura ndo ser a
recomendada, os resultados de microbiologia contrapdem esta teoria uma vez que, estes estdo entre 0s

intervalos de valores aceitaveis.

Os valores de pH medidos, apenas se encontram no intervalo esperado (7-8) no dia 17/09/2020,
enquanto que nos dias 20/10/2020 e 03/11/2020 se encontram acima do limite de aceitacdo,

evidenciando assim a possivel presenca de residuos quimicos nas banheiras.

Verificou-se a auséncia de alergénios apds o processo de higienizacao das banheiras.

-53-|Pagina



E de mencionar que a maquina de lavar automatica (E) se encontra com problemas técnicos, ja
identificados pela producdo e pela equipa da qualidade, tendo sido alertados 0s servi¢os técnicos para
gue sejam realizadas acBes de manutencdo a fim de resolver os problemas relacionados com a

temperatura e o doseamento de detergente.

Ap0s a andlise dos resultados apresentados nas Tabelas 3.2 e 3.3 podemos concluir que o processo
de higienizacdo da maquina automatica de lavar banheiras (D) é eficiente tendo sido possivel finalizar
0 respetivo processo de validacdo, ao contrario da maquina automatica de lavar banheiras (E), na qual
ndo foi possivel finalizar o processo, verificando-se problemas relacionados com o nivel de residuos
guimicos, a temperatura e consequentemente microbiologia. Assim que estes problemas forem

solucionados a maquina de lavar automatica podera ser validada.

Para o processo de validacdo da maquina automatica de lavar pecas apenas foi obtido um resultado,
apresentado na tabela 3.4. Este resultado encontra-se dentro dos limites de aceitacdo em todos os
parametros, contudo ndo é suficiente para validar o processo de higienizagdo, uma vez que sdo
necessarios trés resultados positivos consecutivos. A falta de resultados para o processo de validacéo
reflete a pouca utilizagdo por parte dos operadores desta maquina, que optam maioritariamente pela
lavagem manual das pegas, sustentada em evidéncias de uma higieniza¢do na maquina de lavar pouca

eficaz.

Tabela 3.4: Resultados dos valores obtidos para o processo de validagdo da maquina automatica de
lavar pecas (NR: N&o realizado ND: N&o detetado)

Temperatura Enterobacteriaceae Mesofilos - Inspecéo
Data (°C) pH (ufclg) totais (ufc/g) Alergénios visual
21/09/2020 77 8 0 <1 Auséncia ND

Apb6s uma inspecdo minuciosa a maquina automatica de lavar pecas, com a colaboracdo dos
servigos técnicos da propria marca, foi possivel concluir que a mesma se encontrava sem bomba de
enxaguamento e com problemas no doseador de detergente, tendo também sido recomendada uma
lavagem ao interior da maquina. Espera-se que apds a resolucdo destes problemas se possa vir a

concluir o respetivo processo de validacao.
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3.1.2. Linhas de Embalamento

o H (1°resultado)

Com objetivo de validar as linhas de embalamento de Food Solution, no dia 22 de outubro foi
acompanhado o processo de higienizacao da linha H - apds a producdo de um dos worst case scenarios
identificados — “4 ”. Para tal, foram realizados 0s seguintes testes: zaragatoas de microbiologia; kit de
proteina e kit de alergénios, no caso desta receita o alergénio presente é o leite; verificagdo do pH;
inspecdo visual e recolha da mix seguinte para teste de ELISA. Estes dados foram registados numa
folha, disponibilizada a produgédo. (Anexo V)

Na Tabela 3.5 estéo apresentados os resultados relativos a microbiologia, alergénios — proteina total
e alergénio especifico (leite) — para os locais de amostragem previamente definidos (Anexo V).

Na Tabela 3.6 encontram-se os resultados obtidos no que diz respeito a inspe¢éo visual e medi¢do
de pH efetuadas.

Tabela 3.5: Resultados de microbiologia e alergénios para os locais de amostragem definidos para H
(ND: N&o detetado)

Resultados Microbiologia Resultados Alergénios

Enterobacteriaceae Mesofilos Totais Kit Alergénios
(0 ufc/cm?) (< 1000 ufc/cm?) Kit Proteinas (Leite)

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

Locais de Amostragem

Tremonha Superior
Sem fim da tremonha superior
Cone
Tubo
Interior da tremonha inferior
Calha O'Ring

Passagem Rotor - Bocal

Negativo Negativo

Passagem Rotor - Vacuo
Rotor

O O O o o o

Bocal

Através da anélise dos resultados apresentados na Tabela 3.5, é possivel afirmar que estes estdo de
acordo com os limites de aceitacdo para os parametros microbiolégicos, registando-se a auséncia de
Enterobacteriaceae e um valor inferior a 1000 ufc/cm? para Mesofilos totais. Os resultados de
alergénios coincidem com o esperado, demonstrando a auséncia dos mesmos apés higienizagdo em

todos os locais de amostragem (proteina total e leite).
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Tabela 3.6: Resultados de inspecéo visual e pH para os locais de amostragem definidos para H (ND:
Né&o detetado; NR: Néo realizado)

Locais de Amostragem pH Inspecéo Visual

Tremonha Superior
Sem fim da tremonha superior
Cone
Tubo
Interior da tremonha inferior
Calha O'Ring

Passagem Rotor - Bocal

Passagem Rotor - Vacuo
Rotor 7
Bocal NR

NR
ND

Apobs a andlise da Tabela 3.6 é possivel concluir que relativamente a inspecdo visual nédo foi
detetado nenhum corpo estranho nem residuos de produto em nenhum dos locais observados. Em
relacdo ao pH este parametro s precisa de ser medido num dos locais de amostragem, uma vez que

todas as pecas séo lavadas de forma manual, tendo sido escolhido aleatoriamente o rotor.

Como foi referido anteriormente os locais de amostragem que se encontram em ambas as Tabelas
3.5 e 3.6 foram escolhidos previamente devido a sua dificil higienizagdo consequéncia do seu design

pouco higiénico.

A tremonha superior encontra-se no piso 1 (mistura) e é lavada de forma manual com auxilio de
uma mangueira, com agua a temperaturas altas e sem a utilizagdo de qualquer detergente considerando-
se um OPC. O sem fim da tremonha superior encontra-se no piso 0 (hall de producéo) e ndo pode
ser desmontado, sendo limpo de forma manual, com um auxilio de um pano molhado com detergente,

e posteriormente desinfetado. Este processo é também considerado um OPC.

O cone, o tubo, a calha do O’ring, 0 rotor e o0 bocal sdo desmontados colocados num carrinho
enquanto que o corpo da maquina ndo é desmontado. Ambos sao levados até a sala de lavagens onde
sdo lavados de forma manual com detergente e dgua quente, e posteriormente sao secos com auxilio

de ar comprido e desinfetados. Este tipo de higienizacdo considera-se um COP.

Por fim, o Gltimo parametro, consiste na recolha da mix que é produzida logo a seguir ao processo
de higienizag&o, sendo retirada uma amostra para ser analisada posteriormente em ELISA. A amostra

recolhida era uma que continha como alergénios aipo e sulfitos.

A realizagdo deste teste tem como objetivo confirmar que, apdés a higienizacdo da linha de
embalamento, a mistura seguinte ndo tem qualquer residuo do alergénio maioritario da mistura
anterior. Conforme ja mencionado, este teste é realizado num laboratorio externo. Apds a rece¢do dos
resultados, confirmou-se que néo foi detetada a presenca de proteinas de leite na mix produzida ap6s

a higienizacao.
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Por fim podemos concluir que todos os pardmetros realizados se encontram dentro dos limites de
aceitacdo. Deste modo, podemos afirmar que esta higienizacdo foi realizada de forma eficiente e
constitui o primeiro resultado para o processo de validacdo de higienizacdo das linhas de Food

Solution.

Como evidéncia da realizagdo deste exercicio, foi iniciado o preenchimento do “Cleaning and

Disinfection template ”, disponibilizado no anexo VI.
3.1.3. Misturador

Com o objetivo de validar o processo de higienizacdo do misturador, no dia 22 de outubro foi
acompanhada a higienizagdo do mesmo, aquando da producdo de um dos worst case scenarios
identificados — 4 No decorrer da lavagem foi identificado um contratempo, pois algumas partes do
misturador ndo foram utilizadas. Deste modo, ndo foram realizados quaisquer testes, uma vez que,
este resultado n&o seria considerado visto que ndo foram utilizados todos os pontos de amostragem

definidos.

A justificacdo apresentada pelos operados para ndo utilizar a totalidade da instalacdo do
misturador é precisamente de que uma das matérias primas desta mistura apresenta uma elevada
quantidade de alergénio, e como tal esta é introduzida no misturador a m&o e ndo através de aspiragéo,

por forma a evitar possiveis contaminac6es cruzadas.

3.2. Acompanhamento dos procedimentos de higieniza¢éo

3.2.1. Controlo microbiolégico

3.2.1.1. Linhas de Embalamento

Na totalidade, foram recolhidas 912 zaragatoas para quantificagdo de Enterobacteriaceae e

Microrganismos Totais. Nas figuras 3.1 e 3.2, apresentam-se os valores obtidos nestas analises.
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Figura 3.1: Resultados das amostras recolhidas de Enterobacteriaceae (ufc/cm?)

De acordo com a Figura 3.1 foram recolhidas 456 zaragatoas entres os meses de fevereiro a outubro

para quantificacdo de Enterobacteriaceae.

Das 456 zaragatoas apenas 69 deram resultados fora dos valores aceitaveis, representado uma
percentagem bastante baixa (= 15%). Verificara-se 45 zaragatoas com resultados no intervalo de 1 —
9 ufc/cm?, 14 zaragatoas no intervalo de 10 — 49 ufc/cm?, uma no intervalo de 50 — 99 ufc/cm?, 6 no
intervalo de 100 — 1000 ufc/cm?e 3 zaragatoas com um resultado superior a 1000 ufc/cm?.

N=456
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Figura 3.2: Resultados das amostras recolhidas de Mesdfilos Totais (ufc/cm?)
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Em relacdo a Figura 3.2 foram recolhidas 456 zaragatoas entres os meses de fevereiro a outubro
para guantificacdo de Mesdfilos Totais. De acordo com os dados apresentados verifica-se que apenas
46 dos 456 resultados estavam acima do valor de aceitacdo, ou seja, apresentaram um valor superior a
1000 ufc/cm? o que representa uma baixa percentagem (= 10%) de valores acima do que era esperado.
Existiram 276 zaragatoas com um valor de 0 ufc/cm?, 84 zaragatoas no intervalo dos 1 — 9 ufc/cm?, 21
zaragatoas no intervalo de 10 — 49 ufc/cm?, 71 zaragatoas no intervalo de 50 — 99 e 22 zaragatoas no
intervalo de 100 — 1000 ufc/cm?,

Os resultados das zaragatoas acima descritos, sdo de diferentes locais de amostragem. Assim sendo
foram elaborados diferentes graficos que fazem uma correlagdo entre os locais de amostragem das
linhas (agrupadas em familias) e os resultados acima dos limites de aceitagdo, para deste modo
podermos concluir quais sdo os pontos de amostragem bem como as linhas com maior percentagem
de contaminagdo microbioldgica. As Figuras 3.3; 3.5, 3.7 e 3.9 ilustram os valores para

Enterobacteriaceae, as Figuras 3.4; 3.6 3.8 e 3.10 para Mesofilos totais

Os dados apresentados na Figura 3.3 correspondem ao grupo de maquinas F, constituido pelas linhas
de embalamento F8 e F1. Nos trés locais de amostragem representados verificou-se um valor de
Enterobacteriaceae, superior ao que é aceite.

N=3

35 30 30 30
30

25
20
15
10

Centro Tubo Tubo

Valores de Quantificagdo para
Enterobacterias ufc/cm?

F1 F8

Locais de Amostragem F

Figura 3.3: Resultados criticos de Enterobacteriaceae, nos locais de amostragem F
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Figura 3.4: Resultados criticos de Meso6filos Totais nos locais de amostragem F

Na Figura 3.4, encontra-se representado o grupo de maquinas F, composto pelas linhas de
embalamento F1 e F8, em que é possivel verificar que todos os valores se encontram acima dos valores
aceitaveis. Na linha F1 existiram dois resultados criticos, no centro e no tubo, ambos com valores de
6000 ufc/cm?. Ja na linha F8 existiram quatro resultados criticos, dois deles também no tubo e nos
centros, contudo, com um valor muito menor (1200 ufc/cm?) relativamente aos centros. Os outros dois
resultados criticos estdo ligados a zona da tremonha, zona superior da cabeca da maquina e sem fim

da tremonha superior.
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Figura 3.5: Resultados criticos de Enterobacteriaceae, nos locais de amostragem B
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Na Figura 3.5 estdo representados os locais das linhas de embalamento (B12/B10/B7) que
apresentaram valores superiores ao esperado. A linha B12 apresenta os piores resultados a nivel de
diversidade de locais, apresentando oito locais distintos. Destes, a tremonha superior e a parede da
tremonha inferior registaram os piores valores, 30 ufc/cm?. As restantes linhas (B10/B7/B5) tém o
mesmao local comum com piores resultados, o tubo, sendo que o menor valor registado é na linha B10,

4 ufc/cm?.
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Figura 3.6: Resultados criticos de Mesdfilos Totais nos locais de amostragem B
Na Figura 3.6 estdo representados os resultados das linhas de embalamento (B5/ B12 /B7) que
apresentaram valores superiores ao esperado. A linha B5 apresenta os piores resultados a nivel de

diversidade de locais, apresentando oito locais distintos. Os piores valores atingiram os 6000 ufc/cm?

nas linhas B5 e da B12, sendo que a maioria esta relacionado com zonas da tremonha.
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Figura 3.7 Resultados criticos de Enterobacteriaceae nos locais de amostragem H/H1

Apos andlise da Figura 3.7 podemos concluir que existem 20 valores acima do esperado tanto na
Hcomo na H1. Os valores mais altos foram registados na passagem tremonha-rotor (3060 ufc/cm?) na
Handtman e na ligagcdo tremonha-rotor (2070 ufc/cm?) no H1 Existe uma enorme variedade de locais
de amostragem que registaram valores acima do esperado, sendo 0os mais recorrentes o rotor e tudo o

que envolve esta passagem.
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Figura 3.8: Resultados criticos de Mesofilos Totais nos locais de amostragem H/H1
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De acordo com a Figura 3.8, existem 22 resultados acima dos valores esperados tanto na H como
na H1. Os valores mais altos atingiram os 10000 ufc/cm? sendo estes registados mais uma vez, na

maioria dos casos no rotor e tubo que envolve esta passagem.
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Figura 3.9: Resultados criticos de Enterobacteriaceae nos locais de amostragem C

Na figura 3.9 estdo representados 0s pontos das linhas de embalamento Corazza (C0/C9) que
também apresentaram valores superiores ao esperado. Na linha CO, todos os locais de amostragem
registaram presenca de Enterobacteriaceae, enquanto na linha C9 apenas o cone apresentou a presenca

de Enterobacteriaceae, contudo um valor muito superior aos registados na CO.
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Figura 3.10: Resultados criticos de Mesdfilos Totais nos locais de amostragem C.
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De acordo com a Figura 3.10 apenas uma das linhas de embalamento do grupo C (C9) apresentou
valores acima do esperado. Dos nove locais de amostragem cinco apresentaram contaminacgao por

Mesdfilos Totais, quantificada em 6000 ufc/cm?.

Em suma, a linha que apresentou piores resultados microbiolégicos foi a H apresentando 20
resultados acima dos aceitéveis para Enterobacteriaceae e 25 para Mesdfilos Totais.

Os locais de amostragem com piores resultados foram o rotor e as suas ligagdes (passagem), estes
resultados podem estar relacionados com o mau design higiénico destas pecas (irregularidades e

saliéncias), estando ambas sempre em contacto direto com o produto.

Por outro lado, os maus resultados obtidos podem ser justificados pelo facto da higienizagdo destas
pecas ser feita de forma manual, dependendo assim da experiéncia e cuidado de cada operador. Outra
justificacdo possivel esté relacionada com a falta de experiéncia dos operados na higienizacdo deste
tipo de pecas, uma vez que, esta maquina é das mais recentes na fabrica e apresenta um design

completamente distinto de todas as outras.

De uma maneira geral as pegas que apresentam piores resultados foram a tremonha superior; 0s

sem fins da tremonha superior e o tubo.

Estas trés pecas existem em todas as maquinas, a excec¢do do sem fim da tremonha superior que é
diferente para a linha H. Como ja foi referido anteriormente, a lavagem da tremonha superior é feita
de forma manual sem utilizacdo de nenhum produto quimico, as pas existentes no interior da mesma
ndo sdo direitas, o que dificulta a higienizacdo das mesmas, que apresentam um design nao higiénico,
dependo assim uma eficiente higienizacao da experiéncia e cuidado do operador. Atualmente encontra-
se em estudo um sistema de lavagem automatica para as tremonhas superiores, com a duracdo de
aproximadamente 6 minutos, onde é utilizado um nozzle com agua quente que se movimenta ao longo

da prépria tremonha.

O sem fim da tremonha superior é removido e lavado na méaquina. Este acumula sempre bastante

massa, 0 seu design curvilineo dificulta a remog&o de alguns residuos de produto.

Por fim o tubo é lavado manualmente, com agua quente e detergente, apesar de este apresentar um

design higiénico, o seu comprimento torna a higienizacao da parte central do tubo dificil de executar.
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3.2.1.2. Misturador

Foram recolhidas 16 zaragatoas para quantificacdo de Enterobacteriaceae e Microrganismos

Totais, cujos resultados sao apresentados nas Figuras 3.11 e 3.12.

Enterobacterias Mésofilos Totais
_ N=8
N=8

1
3
= < 10 ufc-cm?2 10 - 50 ufc/ cm2 10 - 50 ufc/cm?2 100 - 1000 ufc/cm2 = > 1000 ufc/cm2
Figura 3.11: Resultados das amostras recolhidas para Figura 3.12: Resultados das amostras recolhidas para
Enterobacteriaceae no misturador (ufc/cm?) Mesdfilos Totais no misturador (ufc/cm?).

Através da analise da Figura 3.11 é possivel concluir que os 8 resultados estdo acima do esperado,

estando 2 valores abaixo dos 10 ufc/cm? e 6 entre o intervalo de 10 a 50 ufc/cm?.

No que diz respeito a Figura 3.12, apenas 4 resultados estdo acima dos valores aceitaveis. Dos
restantes 4 valores: 3 estdo no intervalo de 100-1000 ufc/cm? e 1 entre os valores de 10 — 50 ufc/cm?.

Em relagdo aos locais de amostragem do misturador estes sdo oito. Os valores de
Enterobacteriaceae foram superiores ao esperado nos oito pontos, ao invés dos mesofilos totais que

apenas foram superiores na tampa do misturador; porta do misturados; utensilios e tubo de aspiracéo.

A lavagem do misturador é realizada apenas com agua quente (80 °C), existindo zonas que sdo de
dificil acesso onde podera permanecer matéria organica, levando a formacdo de biofilmes. Os
biofilmes sdo definidos como o conjunto formado por uma ou mais espécies de microrganismos
aderentes entre si e a uma superficie, juntamente com a matriz extracelular segregada pelos

microrganismos (Jorddo, 2016).

O desenvolvimento de biofilmes pode potencialmente ocorrer em qualquer superficie, mas, em
geral, € mais comum em sistemas fechados, como canalizag¢fes ou tubagens, conversores de calor e
juntas, que constituem locais pouco ou inadequadamente limpos (Tompkin, 2004), como é o caso do

misturador.
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A formacao destes biofilmes fornece protecéo as células contra o calor e detergentes, deste modo,
as operacOes de higienizacao para eliminacdo de microrganismos, ficam comprometidas (Lelieveld et
al., 2005; Ray, 2005).

3.2.2. Controlo de Alergénios

3.2.1.1. Linhas de Embalamento

Em relacdo ao controlo de alergénios foram realizadas 709 zaragatoas de proteina total entre
fevereiro e novembro, das quais 685 foram negativas e 24 foram positivas. Sempre que foi obtido um
resultado positivo, o teste volta ou a ser repetido apds uma nova higienizacéo, até que o resultado fosse

negativo e, consequentemente, fosse garantida a correta higienizagdo da superficie.

Na Tabela 3.7, estdo indicados os locais de amostragem por maquina onde foram obtidos resultados

positivos.

Tabela 3.7: Resultados criticos de acordo a maquina e o local de amostragem.

m Locais de Amostragem Resultado

Tremonha Inferior
Calha do O'ring

Passagem Rotor-Vacuo

Rotor
H/H1
Bocal
Tubo
Tremonha superior
Tremonha superior
Tremonha superior
BH2 Sem fim tremonha inferior
Tubo
B10 Sem Fim tremonha superior
B4 Tubo
Positivo
Sem Fim tremonha superior
B7 . .
Parede tremonha inferior
Parede tremonha inferior
C12 Parede da tremonha inferior
C12 Parede da tremonha inferior
F8 Sem fim tremonha inferior
Zona Inferior da Cabeca da
Maquina
F1 Centros
Bocal

Sem fim tremonha inferior
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De acordo com os dados presentes na Tabela 3.7 as linhas que registaram resultados positivos foram
H/H1; B12, B10,B4,B7; C12; F8 e F1. A amarelo encontram-se os locais de amostragem que mais
resultados positivos obtiveram, sendo estes a tremonha superior, sem fim da tremonha inferior e a

parede da tremonha inferior.

Conforme mencionado anteriormente, estes locais tém contacto direto com o produto e o seu design

ndo é higiénico, o que pode ser a causa para a permanéncia de alergénios apds a lavagem nestes locais.

3.2.2.2. Misturador

No misturador foram realizadas apenas oito zaragatoas de proteina total nos locais de
amostragem pré-definidos, das quais apenas um resultado se mostrou positivo, num dos utensilios do
misturador. Procedeu-se a uma nova higienizacéo e realizou-se a um novo teste, tendo sido obtido um
resultado negativo.

Em suma, podemos concluir que os resultados s&o satisfatorios revelando uma higienizagéo
eficiente. Apesar dos resultados serem negativos ndo podemos afirmar que ndo exista a presenca de
proteina, uma vez que, estas zaragatoas tem um limite de deteg&o de 50ug.

3.2.3. Controlo de residuos quimicos

Para o controlo de residuos quimicos foram utilizadas fitas de medigdo de pH em diversas pecas
amoviveis das linhas de embalamento ap6s a lavagem manual das mesmas ou ap6s sairem da maquina

de lavar automatica.

Foram utilizadas aproximadamente 15 fitas de pH, tendo sido obtidos valores entre 7 e 8, estando
estes resultados dentro dos limites aceitaveis. O limite de aceitagdo tem em conta o pH da agua

utilizada nas lavagens, neste caso concreto, o pH da agua da rede apresenta valores entre 7 e 8.

Assim sendo, podemos concluir que ndo existe contaminagdo com residuos quimicos nas pegas das
linhas de embalamento, quer nas que sofrem lavagens manuais, realizadas pelo operador com auxilio
de uma mangueira de &gua e detergente, quer nas que sofrem lavagens realizadas na maquina de lavar

automatica, com detergente (Suma Ultra).
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4. CONCLUSAO

Apbs 9 meses de estdgio num ano atipico como este, existiram diversas dificuldades para a
validacdo dos processos de higienizacdo da fabrica da Knorr. Este processo continua a ser
desenvolvido pela equipa de Qualidade, dando continuidade ao trabalho levado a cabo no decorrer da
presente dissertacao.

Até ao momento, existe um resultado positivo para uma linha de embalamento de Food Solution —
H os resultados de todos os testes, microbiologia, alergénios, proteina total, ELISA, pH e inspe¢do
visual foram satisfatorios.

Em relacdo as maquinas de lavar automaticas, apenas a maquina automatica de lavar banheiras (D)
se encontra validada, tendo apresentado trés resultados positivos consecutivos para os testes de
microbiologia, alergénios, pH, inspecéo visual e controlo de temperatura.

A méquina automatica de lavar banheiras (E) encontra-se em manutencéo, sendo que, 0s resultados
obtidos ndo foram satisfatérios a nivel de pH, temperatura e microbiologia.

Por fim a maquina automatica de lavar pecas, apesar de ter obtido bons resultados em todos 0s
parametros, apresentou alguns problemas que se encontram a ser resolvidos.

No que diz respeito ao acompanhamento dos processos de higienizacdo, foram realizadas 912
zaragatoas de microbiologia, cerca de 456 para contagem de Enterobacteriaceae e 456 para contagem
de Mesofilos Totais. Foram obtidos, aproximadamente, 68 resultados criticos (15%) para
Enterobacteriaceae e 46 para Mesdfilos Totais (10%), sendo assim possivel concluir que existe uma
maior contaminacao das superficies por parte de Enterobacteriaceae.

Por outro lado, podemos concluir que, de uma forma geral, as pegas que sdo higienizadas
manualmente, como é o caso da tremonha superior, sem fim da tremonha superior e tubo, apresentam
piores resultados microbiologicos, muito provavelmente devido ao processo de higienizagdo estar
dependente da experiéncia, cuidado e atencdo do operador.

Relativamente a linha de embalamento que detém piores resultados, esta € a H apresentando valores
elevados tanto de contagem de Enterobacteriaceae como de Mesofilos Totais na maioria dos locais de
amostragem, em particular no rotor e nas suas ligagOes a tremonha. Estes factos podem ser justificados
por esta ser uma das linhas mais recentes na fabrica, ndo tendo os operadores muita experiéncia na
higienizacdo da mesma. E de referir que os piores resultados estfo relacionados com as primeiras
higienizacbes da linha, pois atualmente esta apresenta excelentes resultados como foi visivel no
processo de validacdo das linhas de Food Solution.

No que diz respeito ao misturador, foram realizadas oito zaragatoas para Enterobacteriaceae e oito
para Mesofilos Totais, verificando-se a presenca de Enterobacteriaceae em todos os locais de
amostragem, ao contrario dos Mesdfilos que s6 foram quantificados acima de 1000 ufc/cm? em quatro
dos locais de amostragem definidos. Estes maus resultados podem estar relacionados com a presenca
de alguns biofilmes, contudo existe uma higienizagdo semanal ao misturador com a utilizagdo de
desinfetante em alguns locais criticos. As misturas produzidas sdo alvo de analise microbioldgica de
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rotina, sendo que n&o foi verificada nenhuma implicacdo ao nivel da microbiologia das mesmas perante
os resultados criticos apresentados.

Em suma, os resultados microbiol6gicos criticos obtidos, relativos a higiene das superficies, apesar
de indesejaveis e de revelarem necessidade de adaptacdo do processo de higienizagdo, ndo originaram
problemas na seguranca do produto. Este facto pode estar relacionado com o baixo valor de aw que 0
produto apresenta (inferior a 0,65) e que dificulta a proliferagdo microbiana. Acresce ainda que 0s
produtos da Knorr estdo formulados para serem cozinhados (fervidos e cozidos) pelo consumidor, ndo
resistindo a maioria dos microrganismos a este processo térmico. Contudo, para resolver o problema
de higienizacdo detetado, foi implementado um controlo mais restrito a nivel das higienizages, tendo
havido modificagOes de procedimentos para garantir valores de Enterobacteriaceae dentro dos limites
aceitaveis.

Relativamente as zaragatoas de proteina total, foram realizadas 709 zaragatoas nas linhas de
embalamento das quais 24 obtiveram resultado positivo, o que significa uma percentagem de 3% de
resultados criticos. Os piores resultados foram registados nas areas relativas as tremonhas que como
foi mencionado anteriormente, sdo locais que apresentam um design pouco higiénico, tém contacto
direto com o produto e sdo lavados de forma manual.

Para o misturador, foram realizadas oito zaragatoas, das quais, uma apresentou um resultado
positivo, num utensilio. Contudo, o operador voltou a realizar a higienizacdo do mesmo e procedeu-
se a um novo teste, tendo este dado negativo.

Os resultados obtidos para alergénios foram bastante positivos, verificando-se apenas uma
percentagem de 3% de resultados criticos, 0 que permite concluir que existe uma remocéo eficaz de
alergénios dos locais de amostragem ou que estes, mesmo presentes, ndo sdo significativos,
encontrando-se abaixo dos limites de detecdo.

Em termos de leituras de pH foram realizadas 15 leituras, n&o existindo valores fora do limite de
aceitacdo, o que indica que nédo existem residuos de contaminantes quimicos nos locais de amostragem.

Em suma, pode-se concluir que o processo de validagdo se encontra bastante atrasado ndo tendo
sido possivel validar nenhuma linha de embalamento, nem os misturadores e apenas tendo sido
possivel validar uma maquina automatica de lavar banheiras. Contudo estamos num ano atipico em
que a fabrica da Knorr viu o seu numero de linhas a ser aumentado para quase o dobro, dificultando
em muito o processo de validacdo. Este processo continua em curso até que o grupo de linhas seja
validado.

Num panorama geral o acompanhamento das higieniza¢des da fabrica foi bastante positivo
demonstrando a eficécia dos processos de higieniza¢do implementados. Porém deve existir um reforgo
na formacdo dos operadores para que estes estejam sempre alerta relativamente a todos os possiveis
perigos existentes, e conscientes de que a garantia de producdo de produtos seguros para 0 mercado
depende do seu trabalho.
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ANEXO I

Diagrama do processo produtivo da fabrica dos caldos (Knorr)
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ANEXO I1

Exemplo das folhas com os locais de amostragem para uma linha de embalamento

PEDIDO DE RECOLHA DE ZARAGATOAS E KITS DE ALERGENIOS PARA
AVALIACAO DA HIGIENE DA LINHA

LINHA/PRODUTO | /
Data: |
Ki . Amostras de
ia usag: Produto Embalado:
Proteina Sim
Gluten Nao
Outro:
Kits Alergénios
Pontos: Zaragatoa |Positivo|Negativo

Tremonha Superior

Sem Fim Tremonha Superior

Cone

Tubo

Tampa da Tremonha |

Parede da Tremonha Inferior

Sem Fim Tremonha Inferior

Camisa do Piston

Bocal

Assinatura Operador

Assinatura Responsavel de
Turno
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ANEXO IlI1

Esquema de instrucGes de utilizagdo para testes de alergénios

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DOS KITS DE ALERGENIOS

LEITE

12 Colocar saqueta de liquido Type 8 dentro do tubo 52 Abrir o frasco e colocar parte do liquido na tampa;
transparente;

62 Introduzir verticalmente a extremidade do teste na

tampa e aguardar subida do liquido;

29 Passar a zaragatoa na superficie do equipamento;

32 Colocar zaragatoa no interior do frasco e partir a

extremidade; 72 Colocar o teste na posicdo horizontal e aguardar 5

minutos;

RESULTADOS:
42 Tapar o frasco e agitar durante 1 minuto;

Positivo

Negativo

Alto
Positivo
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ANEXO IV - Exemplo

HALL DE PRODUGAO

Remover o tubo, o cone, o sem fim e retirar o excesso de
produto da tremonha superior.

4

ro——

Voltar a colocar o cone e o tubo.
Colocar manga plastico direcionada a banheira de lavagem.

Apés lavagem da tremonha superior (piso da mistura)
retirar e lavar manualmente o cone e o tubo, juntamente
com o sem-fim.

HIGIENIZAGAO TREMONHA SUPERIOR

Limpar minuciosamente a zona do sem fim da tremonha
superior.

Colocar a mao no interior da tremonha de modo a
certificar-se que nao existem vestigios de massa e/ou
gordura ao longo do sem-fim.

Pulverizar o sem-fim com desinfetante.

Proceder a montagem do cone e do tudo.

As pecas tém de estar totalmente secas aquando da
montagem.
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Anexo V

Folhas de Controlo de Processo de Higienizacao

Folha de Controlo do Processo Higienizagdao

Informagao Teste de Alergénio
Data Leite
Linha L, Gluten
Alergénios -
Operador FEIKE
P Crustaceos
Mix

Recolha de Zaragatoas Microbiologia Recolha de Zaragatoas de Proteinas Recolha de Zaragatoas de Alergénios

Ponto de Ne Ponto de Resultado Ponto de Resultado
amostragem amostragem amostragem
Tremonha Superior Tremonha Superior Tremonha Superior
Sem Fim Tremonha Sem Fim Tremonha Sem Fim Tremonha
Superior Superior Superior
Cone Cone Cone
Tubo Tubo Tubo
Interior da Interior da Interior da
Tremonha Inferior Tremonha Inferior Tremonha Inferior
Calha O’ring Calha O’ring Calha O’ring
Passagem Rotor - Passagem Rotor - Passagem Rotor -
Bocal Bocal Bocal

Passagem Rotor — Passagem Rotor — Passagem Rotor —
Vacuo Vacuo Vacuo
Rotor Rotor Rotor
Bocal Bocal Bocal

Verificacdo do pH:

Valor de pH das pegas

Valor de pH das pegas
lavadas manualmente

lavadas na maquina

Verificagdo das amostras retiradas:

Amostra da mix da préoxima mistura retirada
Mix:
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Anexo VI

Excerto do “Cleaning and Disinfection Template” para linha de Food Solution, Handtman

gﬁ g‘y Unilever Quality Template Ref: UQF2001
%‘\‘ :,é ‘ Issue No: 2.0
9&%. “ CLEANING AND DISINFECTION Date: July 2019

Unilevey- VALIDATION TEMPLATE pageNo:  1of1l

1.0 Purpose

This Cleaning and Validation Template is part of the Cleaning and Disinfection Masterplan (UQG2001). This template lays down the procedure on
how the cleaning and disinfection process will be validated. This template must be used to document the cleaning validation as performed in each
plant.

2.0 Scope

Included:

* Product contact surfaces (ISO definition)

* Dry and Wet cleaning

« C&D liquids contact surfaces.

» Non-routine cleaning operations such as cleaning of oil and water storage tanks, spillage and breakage during manufacture.

Excluded:
« Other equipment used during manufacturing, but which do not come in contact with the product.
« Factory environment

3.0 Responsibilities / Accountabilities
Who Responsible for

Category R&D Input in cleaning procedure and parameters
Selection of worst-case product

Production Process and Equipment, Drawing of cleaning and disinfection SOP and validation protocol.
Selection of worst-case scenario and execution of protocols

QA Co-ordinating, Selection of worst-case scenario (as defined by R&D) and execution of protocols, analytical support
(sampling, testing), documentation, approval

4.0 Cleaning & Disinfection Validation Process

4.1 General Information on the process line, equipment, component or part to be validated.
It is recommended to split a large line in functional parts. Make sure the whole process line is covered.

Factory: FIMA OLA S.A. (Santa Iria)

Category: Savoury

Department or location: Hall de Produgao

Object / Line: Handtman & Handtman Buckets

Intermediate/Final Product: The selected mixtures contain a high amount of allergens and some are quite sticky,
Type of cleaning: Wet Cleaning:

Type of disinfection: Chemical disinfection and Thermal disinfection

Detergents / Concentration: Manual Cleaning: Shurclean Plus VK9 (0,1 - 1% v/v Automatic
Disinfectants / concentration: Disovan Activ VT5 (0,09 - 3,6% V/v)

Cleaning frequency: Cleaning occur every change over (product exchange)

Typical contaminants (e.g. allergen, Allergens; Chemical residus; Microbiological; Physical; Product residus

foreign matter, micro, flavour, colour):

Responsible per Margarida Paiva I

4.2 Cleaning and Disinfection Validation Review and Verification steps 1 to 4

Confirmation of the actual production process and cleaning & disinfection process are done in steps 1 — 4.

These steps must be completed before conducting the Cleaning and Disinfection Validation study itself, which is summarized in the sheets:
Cleaning status and Validation).
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%’,§ %).3 Unilever Quality Template Ref: UQF2001
#% 'x.sé Issue No: 2.0
o35

_ ‘\‘ CLEANING AND DISINFECTION Date: July 2019
Unillover VALIDATION TEMPLATE PageNo:  1ofl

STEP 1: Production process review

Step 1.1: Review the P&ID

Attach P&ID(’s) of the process below.

The P&ID must be verified in the factory to check if it is conforming the real situation. Highlight the lines and equipment that are in contact with
product during normal production runs, start-up, shut down or equipment failures..

(Attach the P&ID below. There is no need to add an AutoCAD or PDF file; a picture of the P&ID with notes and remarks works best).

When no (updated) P&ID is available, a drawing should be made including all notes and remarks and this should be attached here.

Step 1.2: Identify components of the process (or part) to be validated

Length of pipes NA
Diameter of pipes (all) NA
Volume of the pipes NA
Changes in pipe diameter  |NA
Sizes of tanks NA
Facilities in the tanks NA

(number and type of spray
balls, internal structures)
Heat exchangers
Capacity of Pumps NA
Valves / taps
Filters in lines
Filters in ventilation systems |Ventilation system is common to all factory, and it has filters (CONFIRMAR)

Sensors /

probes

Interfaces to NA
Other NA

Note: Indicate difficult to clean items on P&ID and attach this to Step 1.1

Step1.3: Most difficult to clean process part and parameters

Process Step Critical parameter in relation to soiling and cleaning

Upper Hopper Direct contact zone with the product. The equipment doesn't have a hygienic design, the respective washing

Upper Hopper endless Direct contact zone with the product. The equipment doesn't have a hygienic design, a zone of difficult access and
Cone Direct contact zone with the product. The equipment needs to be disassembled to be properly sanitized

Tube Direct contact zone with the product. The equipment doesn't have a very hygienic design, due to its length and shape,
Lower hopper wall Direct contact zone with the product. The equipment doesn't have a very hygienic design, areas to be sanitized are
O'ring rail Direct contact zone with the product. The equipment needs to be disassembled to be properly sanitized, it can lead to
Rotor-mouthpiece passage |Direct contact zone with the product. It is a difficult area to sanitise due to its design

Rotor-vacuum passage Direct contact zone with the product. It is a difficult area to sanitise due to its design

Rotor Direct contact zone with the product. It is a difficult area to sanitise due to its design

Mouthpiece Direct contact zone with the product. The equipment does not have a hygienic design, having folds of difficult access
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