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Prefacio

A Global Food Safety Initiative (GFSI) é uma associagdo
industrial sem fins lucrativos, com a missdo de promover
a melhoria continua dos sistemas de gestdo da
seguranga de alimentos, para garantir a confianca na
entrega de alimentos seguros aos consumidores em
todo o mundo. A GFSI fornece uma rede de colaboracgao,
entre alguns dos principais especialistas em seguranca
de alimentos do mundo, de empresas varejistas,
fabricantes e operadores de servigos de alimentacgao,
fornecedores de servigos associados a cadeia de
suprimento de alimentos, organizagGes internacionais,
academia e governo.

Desde o inicio da GFSI, em 2000, especialistas de todo o
mundo tém colaborado em varios Grupos Técnicos de
Trabalho (GTT)! para lidar com os problemas atuais de
seguranca de alimentos definidos pelas partes
interessadas da GFSI. Em 2017, foi estabelecido um GTT
para determinar as melhores praticas em relagdo aos
biocidas (definidos como residuos de agentes de
limpeza e sanitizantes) na cadeia de suprimento de
alimentos. O objetivo do trabalho do grupo era garantir
a prote¢do do consumidor através da aplicagdo
apropriada de agentes de limpeza e sanitizantes, do
campo a mesa, equilibrando os riscos e beneficios
associados ao seu uso, enquanto facilita o comércio
global de alimentos.

OGTT:

» Mapeou e avaliou o cenario regulatério global atual
e pendente em relagdo a agentes de limpeza,
sanitizantes e seus tracos em alimentos;

> Estabeleceu critérios e abordagens para avaliagdo de
riscos na aquisicao, aplicacdo e uso de agentes de
limpeza e sanitizantes, para permitir que empresas
de alimentos e produtores primdrios tomem
decisdes baseadas em gestdo de riscos;

> Desenvolveu orientacdo sobre o wuso ideal
pretendido dos agentes de limpeza e sanitizantes,
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para garantir a seguranca de alimentos, tanto
quimica quanto microbiolégica, considerando os
riscos de arraste de seus tragos aos alimentos;

» Revisou e identificou lacunas na adequac¢do dos
métodos existentes para detec¢do de tragos em
pontos relevantes no processo de produgdo de
alimentos;

» Desenvolveu a posi¢do da GFSI sobre o uso de
agentes de limpeza, sanitizantes e a relagdo com a
resisténcia microbiana.

O GTT produziu um documento em 2 volumes:

» O volume 1 deste documento fornece uma visdo
geral de alto nivel das consideragdes que uma
empresa de alimentos precisa fazer em relagdo a
garantia de praticas higiénicas apropriadas. Este
volume é destinado a uma diversidade de leitores,
desde o operador de food truck ou o agricultor, até o
fabricante global de bens de consumo. Este guia se
concentra no uso responsavel e eficaz de produtos
quimicos na limpeza e sanitizagdo, especialmente de
equipamentos e outras superficies de contato direto
com os alimentos, incluindo as maos. O objetivo do
documento é garantir que o risco de tracos dos
produtos quimicos nos alimentos seja minimizado,
enquanto assegura a eficacia microbioldgica.

» O volume 2 fornece uma compreensdo mais
aprofundada dos processos de avaliagdo dos riscos.
Ele inclui uma visdo geral dos métodos existentes
para detec¢do de tragos em pontos relevantes no
processo de producdo de alimentos. Critérios e
abordagens para uma avaliagdo de riscos em relagao
a aquisicdo, aplicagdo e uso de produtos quimicos de
higienizagdo para empresas de alimentos e
produtores primarios sdo fornecidos para utilizagdo
como um guia, juntamente com vdrias ferramentas
para apoiar o processo de avaliagdo de riscos.
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Cenario regulatorio global

Com relagdo ao cendrio regulatério global, o
mapeamento dos regulamentos relacionados mostrou
diferengas de abordagem e falta de harmonizagdo entre
jurisdi¢des. Enquanto o uso correto de agentes de
limpeza, sanitizantes e desinfetantes durante a
produgdo, o processamento e a comercializagdo ndo
costumam expor os alimentos as substancias contidas
nesses produtos quimicos, é reconhecido que eles
podem levar a presenca de tragos nos alimentos.

Um principio fundamental para alimentos e a
regulamentacgdo relacionada é assegurar a protegdo dos
consumidores. No entanto, no caso de produtos
quimicos de limpeza, as empresas do setor alimenticio
tém a responsabilidade de cumprir dois objetivos:

» Limitar a exposi¢do do consumidor aos tragos das
substancias ativas contidas em agentes de limpeza e
sanitizantes;

» Garantir a seguran¢a microbioldgica com o uso de
ferramentas eficazes para controlar os organismos
na medida em que ndo causem danos a saude
humana ou animal.

A opinido do GTT é que a gestdao baseada em perigos nao
é apropriada. Cada substancia e produto quimico deve
ser avaliado no contexto especifico da produc¢do de
alimentos, considerando uma abordagem de risco e
beneficio.

Global Food
(@) Sotaitond e

Um principio de avaliagdo de risco baseado em risco a
saude humana deve ser a base para a gestdo interna de
riscos e regulamentos globais. A avaliagdo deve se
concentrar nos tragos em alimentos e nos riscos
associados a ingestdo de alimentos.

Serd necessdrio seguir o principio de uma analise de
risco e beneficio, uma decisdo caso a caso com base na
avaliagdo cientifica dos riscos a saude e dependendo do
tipo de alimento, resultados quimicos e microbioldgicos,
condi¢Ges de uso recomendadas e especificidade das
instalagdes.

Como alguns tragos sdo tecnicamente inevitaveis, ndo é
apropriado tentar uma etapa para garantir a obtengdo
de zero trago nos alimentos. Toda substancia e produto
quimico devem ser avaliados no contexto especifico da
producdo de alimentos. E importante implementar
medidas proporcionais para mitigar os riscos de
exposicdo significativa do consumidor aos tragos
derivados do uso de produtos quimicos.

Para garantir a conformidade com os regulamentos e, na
auséncia de uma abordagem regulatéria harmonizada,
as empresas de alimentos devem buscar informacgGes
sobre a legislagdo local e nacional nos paises onde
vendem seus produtos ao desenvolver e implementar
seus processos de limpeza e sanitizacdo em suas
instalagdes.

Posicao do Grupo Técnico de Trabalho da GFSI sobre o uso de agentes de limpeza,
sanitizantes e desinfetantes e a relagao com a resisténcia microbiana.

Agentes de limpeza e sanitizantes sdo vitais para a
higiene nos processos de alimentos e sdo uma medida
global de protecdo a saude publica. Limitar a resisténcia
de microrganismos aos antibidticos também é uma
prioridade da saude publica. Embora muitos fatores
contribuam para a incidéncia de resisténcia
antimicrobiana, o uso de compostos antibidticos em
ambientes clinicos humanos e em animais produtores
de alimentos sao os principais contribuintes.

No momento da publicacdo deste documento, a GFSI
estava publicando uma revisdo sobre a relagdo do uso
de agentes de limpeza e sanitizantes em resisténcia

Membros do Grupo de Trabalho Técnico GFSI:

microbiana. Esta revisdo fornece uma visdo geral,
resumo e discussdo das informagdes e pesquisas atuais
disponiveis sobre o uso de produtos quimicos na higiene
alimentar e o desenvolvimento de resisténcia
antimicrobiana. A revisdo nao identificou evidéncias de
causalidade entre o uso apropriado de produtos
quimicos e co-selegdo ou a resisténcia a antibiéticos. O
documento faz varias recomendagdes relacionadas a
reducdo do risco de resisténcia antimicrobiana, que sdo
abordadas nas se¢des de recomendacdes e orientacdo
nos volumes 1 e 2 deste documento.
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Sumario Executivo

A limpeza na inddstria de alimentos é um processo
complexo. Limpeza fisica, quimica e (micro) bioldgica
sdo um pré-requisito para a seguranca de alimentos.
Este documento fornece uma visdo geral dos métodos
existentes para a deteccdo de tragcos em pontos
relevantes no processo de produc¢do de alimentos e
estabelece critérios e abordagens para avaliagdo de
risco sobre a aquisi¢do e aplicagdo de produtos quimicos
em processos de higiene na produgdo de alimentos. As
empresas de alimentos e os produtores primarios
(incluindo pequenas organizagBes) podem utilizar estes
critérios como orientacgdo.

Boas praticas de fabricacdo e APPCC sdo geralmente
abordagens eficazes para produzir alimentos seguros.
Este documento apoia as empresas de alimentos ao
longo da cadeia para identificar riscos e etapas criticas
de controle, dependendo dos métodos de limpeza (por
exemplo, limpeza Umida) e produtos quimicos em uso
(por exemplo, sanitizantes ou desinfetantes). Um
processo padronizado para a limpeza é de grande
importancia.

Uma avaliagdo de risco é necessdria para determinar se
uma atividade que introduz agentes de limpeza,
sanitizantes e desinfetantes representa um risco
quimico conhecido ou razoavelmente previsivel.

Portanto, este documento inclui um questionario para
ajudar as empresas e os produtores primarios a navegar
no processo de avaliagdo de riscos. Os objetivos de
qualquer avaliagdo preliminar de risco sdo (1) identificar
a necessidade de limpeza, sanitizagdo ou higienizagdo
(2) definir a melhor técnica e (3) identificar onde, por
gue e como os sanitizantes, desinfetantes e agentes de
limpeza sdo introduzidos nos processos de fabricacdo de
alimentos. Quando aplicdvel, pode ser necessaria uma
avaliagdo de risco a saude humana para apoiar qualquer
decisdo de gestdo de riscos.

Além disso, a validacdo, o monitoramento e a verificacdo
sdo componentes criticos dos programas de segurancga
de alimentos e gestdo da qualidade; este documento,
portanto, inclui informagGes sobre esses componentes.
Foi avaliada a necessidade de métodos analiticos para
residuos quimicos ou marcadores. Foi desenvolvida uma
arvore de decisdo para apoiar a busca do método
analitico adequado no contexto de uma abordagem de
avaliacdo de risco.

Em resumo, este documento fornece ferramentas uteis
para implementar avaliagdes de risco para perigos
quimicos na industria de alimentos, aplicando vdarios
questionarios e arvores decisoérias para este fim.
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1 - Escopo deste guia

O presente relatério € um documento de trabalho
desenvolvido pelo Grupo Técnico de trabalho da GFSI -
Quimicos Aplicados na Higienizagdo dos Processos de
Alimentos, fornecendo informagdes gerais sobre a
avaliagdo de riscos na aquisi¢do, aplicacdo e uso de
agentes de limpeza, sanitizantes e desinfetantes para
permitir que as empresas de alimentos de todos os
setores (por exemplo, primario, processamento, varejo)
tomem decisdes com base em gestdo de risco. Como o
risco é uma fungdo de um perigo e uma exposicdo, este
documento dd especial foco para:

> Avaliacdo de risco de quimicos para saude humana

e

» Adequacgdo dos métodos existentes para detecgdo
de tragos em pontos relevantes nos processos de
fabricagdo de alimentos (relacionados a uma
avaliagdo de exposigdo).

O Grupo Técnico também produziu "Volume 1: Quimicos
Aplicados na Higienizacdo dos Processos de Alimentos -
O uso ideal de agentes de limpeza e sanitizantes para
minimizar o risco de tragos nos alimentos”, que contém
informagdes mais praticas sobre o uso responsdvel e
eficaz de produtos quimicos em higiene alimentar.

2 - Sistema de seguranca de

alimentos

A legislagdo nacional e internacional exige que a
industria de alimentos coloque alimentos seguros no
mercado (Comiss3o Europeia 2002%). Limpeza fisica,
quimica e (micro)bioldgica sdo pré-requisitos para a
seguranca de alimentos. Uma variedade de perigos,
incluindo microrganismos e suas toxinas, produtos e
ingredientes anteriores, corantes, alergénicos, residuos
de agentes de limpeza, sanitizantes, desinfetantes e
lubrificantes podem contaminar alimentos durante a
produgdo, com consequéncias na qualidade ou
seguranca de alimentos.

Muitas partes interessadas na cadeia de produc¢do de
alimentos, desde a produgdo agricola até o servigo de
alimentagdo, tém adotado os principios do APPCC —
Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle’ — como
uma ferramenta para identificar onde os perigos (fisicos,
qguimicos, bioldgicos) podem ocorrer no processo de
fabricacdo. Uma vez que os perigos sao identificados, as
acGes para monitorar e controlar diferentes etapas do
processo sdo implementadas para mitigar
significativamente esses perigos. Programas de pré-
requisitos (PPRs)ii e controles preventivos (FDA dos EUA
2018"Y) apoiam a implementacdo de um sistema de
seguranca de alimentos baseado no sistema APPCC.

Anteriormente, trés tipos de medidas de seguranca de
alimentos eram utilizados:

» Atividades exigidas pela regulamentacdo sobre
alimentos, aditivos de ingredientes, coadjuvantes
de processamento, biocidas, etc.

> Atividades indicadas nos cédigos de boas praticas
de fabricagdo (BPF) ou boas préticas higiénicas
(BPH). Essas atividades dizem respeito ao
processamento, transporte, etc.

> Atividades realizadas para verificar a segurancga de
alimentos apds a produgdo (por exemplo, andlises
no produto acabado).

Atualmente, essas medidas foram melhoradas por uma
combinacdo de abordagens de conformidade com as
regulamentagbes de segurancga de alimentos, BPF, BPH,
o uso de um sistema APPCC apropriado e procedimentos
de avaliacdo de risco. Isto é para garantir que todos os
perigos potenciais para os alimentos e para o processo
de fabricagdo sejam identificados e controlados. A
hierarquia das diferentes atividades é apresentada na
Figura 1.
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Sistema APPCC
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BPF ou BPH

Principios gerais de Higiene de alimentos
Regulagdo de alimentos

Figura 1: Atividades de Seguranga de Alimentos (Lang et al. 2017v)

Boas praticas de fabrica¢ao (BPF)

As BPF garantem que os produtos sdo consistentemente
produzidos e controlados de acordo com padrdes de
qualidade. As BPF s3o necessarias antes da
implementacdo de quaisquer programas avangados,
como o APPCC. Elas sdo projetadas na forma de
programas e procedimentos detalhados que incluem
diretrizes para instruir os funcionarios sobre as praticas

adequadas para prevenir, eliminar ou reduzir os perigos
a seguranca de alimentos.

Nos ultimos anos, varios programas de certificagdo de
sistemas de gestdo de seguranca de alimentos foram
reconhecidos pela GFSIY¥ e cumprem requisitos de
seguranga de alimentos reconhecidos
internacionalmente.

Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle

(APPCC)

A Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle
(APPCC) é reconhecida como uma das abordagens mais
eficazes para a producdo de alimentos seguros. E um
sistema proativo e baseado em prevengdo que
complementa a conformidade regulatéria e as BPF, e
fornece garantias adicionais.

Devido a sua abordagem sistematica, ganhou ampla
aceitacdo da regulamentagdo (por exemplo, na Unido
Europeia, diretiva 93/43 (CEE)¥i e / ou Regulamento de
Higiene (CE) N2 853/2004Vi), agéncias governamentais
(por exemplo, nos Estados Unidos da América: Comité
Consultivo Nacional sobre Critérios Microbioldgicos
para Alimentos 1997* e Ato de Moderniza¢io da
Seguranga de Alimentos* da Food & Drugs
Administration dos EUA), e outras organiza¢des como
Codex Alimentarius® e GFSI.

Em vez de depender de analises no produto acabado
para detectar falhas, o APPCC aplica medidas de
controle em etapas identificadas do processo de

produgdo. Isso serve para prevenir, reduzir ou eliminar
os perigos antes que eles ocorram. Quando bem
implementado, o APPCC ird atender aos requisitos de
um sistema de seguranca de alimentos eficaz.

Um sistema APPCC inclui tanto os programas de pré-
requisitos (ou programas de base) quanto os planos
APPCC (ver figura 2). Os programas de pré-requisitos sdo
a base de um sistema APPCC e incluem os
procedimentos e praticas que fornecem as condigGes
ambientais e operacionais basicas necessarias para
produzir alimentos seguros. Uma vez que uma
organiza¢do documente e implemente esses controles
ambientais, ela pode iniciar o desenvolvimento dos
planos APPCC.

Os planos APPCC descrevem como os perigos associados
com a entrada de materiais (ingredientes) e etapas de
processo sdo controlados. Eles também identificam os
processos que sdo criticos para garantir a seguranga de
alimentos (por exemplo, os pontos criticos de controle).

GFSI - The Consumer Goods Forum 8
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Figura 2. Interrelagéo no sistema APPCC (Lang et al.*")

O sistema APPCC é construido seguindo sete principios.
Cada principio destina-se a desenvolver o nivel de
compreensdo dos perigos, a sua identificacio e a
implementacdo de controles. Os principios sdo definidos
pelo Codex Alimentarius (2003)" da seguinte forma:

Principio 1: Conduzir uma analise de perigos

Identificar o perigo potencial associado a produgdo de
alimentos em todas as etapas, desde a producgdo
primaria, processamento, fabricacdo e distribuicdo até o
ponto de consumo. Avaliar a probabilidade de
ocorréncia do perigo e identificar as medidas para seu
controle.

Principio 2: Determinar os pontos criticos de controle
(PCCs)

Determine os pontos, procedimentos ou etapas
operacionais que podem ser controladas para eliminar
0s perigos ou minimizar sua probabilidade de
ocorréncia. Uma "etapa" significa qualquer estagio na
producdo e/ou fabricacdo de alimentos, incluindo o
recebimento e/ou producdo de matérias-primas,

Programa de Pré-Requisitos

Muitos perigos identificados podem ser comuns a varias
etapas do processo.

Os programas de pré-requisitos sdo os Procedimentos
Operacionais Padrdo (POP) e as condi¢Ges ambientais
necessarias para a fabricacdo e embalagem de alimentos
seguros, e encontrados em qualquer sistema de
seguranca de alimentos abrangente.

Os programas de pré-requisitos devem fornecer todas
as informacgdes necessdrias para garantir um ambiente
seguro para produzir alimentos.

Programas de pré-requisitos com controles confidveis
reduzirdo o nimero de pontos criticos de controle (PCC)

colheita, transporte, formulagdo, processamento,
armazenamento, etc.

Principio 3: Estabelecer limite(s) critico(s)

Estabelecer limite(s) critico(s) que deve ser cumprido
para garantir que o PCC estd sob controle.

Principio 4: Estabelecer um sistema de monitoramento
do controle do PCC

Estabelecer um sistema para monitorar o controle do
PCC por testes ou observacdes programadas.

Principio 5: Estabelecer as acdes corretivas a serem
tomadas quando o monitoramento indicar que um PCC
especifico ndo estd sob controle.

Principio 6: Estabelecer procedimentos de verificacdo
para confirmar que o sistema APPCC estad funcionando
de forma eficaz.

Principio 7: Estabelecer documentagdo relacionada a
todos os procedimentos e registros adequados a estes
principios e sua aplicagéo.

necessarios em um sistema APPCC. A redugdo deste
numero permite que as empresas de alimentos se
concentrem onde a seguranca de alimentos é mais
suscetivel de ser ameacada.

Os planos APPCC ndo deveriam controlar os perigos que
normalmente sdo controlados através dos programas de
pré-requisitos. De acordo com Lang et al. 20179, os
procedimentos padrdo necessdrios sdo agrupados em
oito programas de pré-requisitos:

»> Instalagdes;
Transporte e armazenamento;
Equipamento;
Pessoal/Treinamento;
Sanitizagdo e Controle de Pragas;

Y V V VY
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> Recall; » Garantia de Segurangca de Alimentos do
» Controle de alergénicos; Fornecedor.

é )

Caixa l

Programas de pré-requisitos (PPR) sdo chamados de Boas Praticas de Fabrica¢do (BPF) ou Boas Praticas Higiénicas
(BPH) nos Estados Unidos. Eles sdo chamados de Procedimentos Operacionais Padrdao (POP) em muitos outros

paises.
Y,

Caso de pequenas organizagoes

Para pequenas organizagles, existem documentos > Diretrizes da FAO/OMS para pequenas empresas”"
especificos de orientagdo, tais como: > FSMA — Food Safety Modernization Act® do FDA

3 - Limpeza / desinfeccao /
sanitizacao

Uma etapa critica

requisitos (PPRs) ou controles preventivos. A limpeza

A limpeza é uma etapa critica dentro da industria de pode incluir o uso de detergentes e pode ser combinada
fabricacdo de alimentos para manter e garantir ainda com desinfetantes / sanitizantes (ver Caixa 2 e
mais os padrdes de seguranca de alimentos e de glossario). Varios métodos de limpeza, com ou sem
qualidade. Como mencionado acima, é geralmente desinfec¢do / sanitizacdo sdo normalmente praticados
considerado como parte dos Programas de Pré- (ver Caixa 3).

Caixa 2

Limpeza

Processo de remocdo de sujidades indesejaveis (gorduras, proteinas, aglcares, escamas, etc.) de equipamentos
e/ou instalacBes de fabricacdo, pela aplicagdo de um procedimento eficaz, manual ou automatizado.
Sanitizacao

Processo de redugdo da contaminagdo microbiolégica em uma superficie efetivamente limpa por meio de um
tratamento bactericida, como calor ou produtos quimicos, a um nivel que é aceitavel para as regulamentagGes
locais de saude. Para a eficacia, isto deve ser precedido pela limpeza.

Desinfec¢do

Processo que elimina muitos ou todos os micro-organismos, exceto esporos bacterianos, em objetos

Qnimados. Alguns produtos quimicos desinfetantes também tém atividade esporicida. /
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Caixa 3

Limpeza a seco

Processo de remogdo de sujidade indesejavel, utilizando um procedimento eficaz, dos equipamentos
e/ou das instalacdes de fabricagdo, sem uso de agua (incluindo solu¢des aquosas ou vapor).

Limpeza umida

Processo de remogdo de sujidade indesejavel, utilizando um procedimento eficaz, dos equipamentos
e/ou das instalacdes de fabricacdo, com o uso de quantidades irrestritas de dgua. Isso inclui limpeza no
local (CIP — Clean in Place), limpeza com desmontagem (COP — Clean Out of Place) e outras formas de
limpeza usando quantidades irrestritas de d4gua. A limpeza Umida pode ser combinada com
desinfecgdo/sanitizagdo.

Limpeza umida controlada

Processo de remogdo de sujidade indesejavel, utilizando um procedimento eficaz, dos equipamentos
e/ou das instalagbes de fabricacdo, com quantidades limitadas de agua, aplicado com controle rigoroso
ou pelo uso de panos umidos. A limpeza Umida controlada é seguida pela secagem ativa imediata das
superficies limpas. A fim de cumprir esta definicdo, este tipo de limpeza é muitas vezes limitado a
pequenas superficies ou aplicagdo ocasional em pecas individuais de equipamentos. A limpeza Umida
controlada pode ser combinada com a desinfec¢do/sanitizagdo.

Limpeza no local (CIP — Clean in Place)

CIP é um método para a limpeza das linhas de produgcdo sem desmontar a instalagdo, através da
circulagdo de solugdes de limpeza de acordo com protocolos definidos, combinando energias fisica,
mecanica e quimica.

Limpeza com desmontagem (COP — Clean Out of Place)

COP é um método de limpeza em que o equipamento ou partes do equipamento sdo removidos de seu
local normal de uso em uma operagdo de processamento de alimentos, especificamente para a
finalidade de limpeza.

Objetivos da Limpeza / Desinfec¢ao / Sanitizacao

Para todas as atividades de limpeza, desinfecgdo e » Evitar infestagdo por pragas;
sanitizacdo, os objetivos devem ser claramente » Controlar residuos quimicos dos programas de
definidos, como por exemplo, para: limpeza e sanitizac¢do;

» Garantir a operagdo mecanica dos equipamentos;
> Controlar microrganismos perigosos; > Melhorar a eficiéncia do processo (ex: eficiéncia
» Controlar contaminagdo quimica em alimentos; de troca térmica);

» Controlar contaminagdo por corpos estranhos; » Garantir a seguranga ocupacional;

» Controlar contaminagdo cruzada por alergénicos; > Satisfazer os requisitos regulatdrios locais;

» Controlar ingredientes / residuos / cor / sabor, » Cumprir os requisitos especificos de clientes;
durante a troca de produgdo; » Atender aos requisitos da GFSI.

Procedimentos de Limpeza - Procedimento Padrao
de Higiene Operacional (PPHO)

A limpeza é um processo complexo. E necessaria uma
abordagem definida e sistemdtica para garantir sua
correta condugdo. Essa abordagem gera um
procedimento padrdo de higiene operacional (PPHO),
geralmente um requisito legal e requisito fundamental
da GFSI. O agrupamento desses procedimentos de

limpeza forma um Plano ou Programa de Limpeza
especifico de uma instalagao.

Um PPHO tipico inclui o seguinte:
> Frequéncia de limpeza / duragdo / sequéncia;
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» Agentes de limpeza, sanitizantes e desinfetantes
usados (garantir que sejam de grau alimenticio e
adequados para a finalidade);

» Parametros do processo de limpeza

(equipamentos utilizados, concentragdo dos

produtos  quimicos, tempo, temperatura,

parametros fisicos);

Requisitos de seguranga (lista de equipamentos —

montados / desmontados, requisitos para proteger

as linhas adjacentes e produtos);

> Responsabilidades, documentagdo, recursos
visuais, requisitos para treinamento / qualificagdo;

» Atividades necessdrias de monitoramento e
verificagdo.

\7

Critérios de aceitacao

Para todos os objetivos de limpeza com ou sem
atividades de desinfecgdo / sanitiza¢do, um nivel padrdo
de limpeza / desinfecc¢do deveria ser definido.

Etapas devem ser claramente definidas para controlar o
processo quando as condigdes demonstrarem maior
chance de ocorrer falha no produto ou processo.

Os critérios de aceitagdo devem basear-se em técnicas
qualitativas  (exemplo: critérios  visuais) e/ou
guantitativas (exemplo: limite microbioldgico, quimico,
de alergénicos ou seus marcadores apropriados).

Controle dos residuos de
limpeza / sanitizagdo

Com base em uma avaliagdo de risco direcionada (ver
Secdo 5 — Avaliacdo dos riscos dos produtos de limpeza
/ desinfecc3o: abordagem proposta e arvore deciséria)
e na praticidade, as empresas de alimentos podem optar
por usar a ferramenta APPCC para avaliar os perigos
quimicos que podem ser introduzidos no produto
acabado através da aplicagdo de sanitizantes,
desinfetantes e agentes de limpeza nas superficies de
contato com alimentos (SCA). Por exemplo, isto pode ser
definido como um dos objetivos para o programa de
limpeza / sanitiza¢do. Varios objetivos de limpeza (para
seguranca de alimentos ou atributos de qualidade)
podem ser combinados.

Embora os métodos de limpeza possam variar de acordo
com o tipo de sujidade a ser removida da SCA e com os
objetivos da limpeza, a remogdo completa dos residuos
de detergente da superficie através de pelo menos um
enxague é uma expectativa, geralmente impulsionada
por requisitos regulatorios.

@ Global Food
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Note que o estabelecimento dos PPHO requer
treinamento do pessoal responsdvel pela limpeza para
limitar as variagGes entre os operadores.

Além disso, procedimentos de validagdo sdo necessarios
para determinar a capacidade do PPHO em alcangar os
resultados desejados. Isto consiste em andlises
microbioldgicas, de alergénicos, dos residuos dos
agentes de limpeza / desinfetantes apds cada ciclo de
limpeza ou outros testes requeridos em superficies de
contato com alimentos e outros pontos de amostragem.
Os detalhes sdo apresentados na Secao 6 — Validacéo,
Monitoramento e Verificacdo da Limpeza.

Os critérios de aceitagdo devem ser definidos para
cumprir com as especificacdes dos produtos e com os
limites regulatérios existentes. Na auséncia de critérios
de aceitacdo especificos, limites aceitaveis podem ser
estabelecidos de acordo com o tipo de residuo ou
contaminante (ver Secdo 5 — Avaliacdo dos riscos dos
produtos de limpeza / desinfeccdo: abordagem
proposta e arvore decisoéria).

quimicos como objetivo de

Quando os agentes de limpeza / sanitizantes /
desinfetantes podem se degradar para formar residuos
(ex. degradacdo do hipoclorito em perclorato), os
residuos devem ser gerenciados apropriadamente. Isto
inclui seguir as instrucdes das especificagOes,
armazenamento adequado, manuseio e dosagem nas
instalagGes. Os residuos também podem ser deixados na
SCA devido as propriedades fisico-quimicas da
substancia (por exemplo, mais solivel em gordura e
menos propensa a ser completamente removida
durante um enxague com agua). A ocorréncia de niveis
inaceitaveis de tais residuos em alimentos ou de
quantidades acima de quaisquer limites regulatérios
existentes deve ser evitada.

Nos casos em que existam requisitos regulatérios (isto
é, Niveis Maximos de Residuos — NMR) para
desinfetantes / sanitizantes usados ou suas substancias
ativas, deve-se garantir a conformidade regulamentar
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com as especificagdes dos alimentos acabados, isto é,
demonstrar que os residuos no alimento final estdo
abaixo do NMR. A conformidade legal também pode ser
garantida limitando a quantidade de produtos quimicos
em uma solugdo de limpeza / de uso desinfetante /
sanitizante com base no residuo potencial deixado para

. @ Global Food
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trds, que é calculado usando modelos de exposicao
padrdo relevantes para a aplicagdo ou padrdo de uso
(por exemplo, modelos usados para limpeza e
sanitizagdo sem enxague em superficies duras ou para
tratamentos diretos de alimentos).

4 - Principios de avaliacao de
risco a saude humana

Definicoes

As seguintes definicGes sao
internacionalmente  (OCDE  2003%,
Internacional de Seguranca Quimica 2004*).

reconhecidas
Programa

Perigo é “A propriedade inerente de um agente ou
situacdo que tem potencial de causar efeitos adversos
guando um organismo, sistema ou (sub) populagdo é
exposto(a) a esse agente”.

Avaliagdao de perigos é “Um processo designado para
determinar os possiveis efeitos adversos de um agente
ou situagdo a que um organismo, sistema ou (sub)
populacdo pode estar exposto(a). O processo inclui
identificacdo e caracterizacdo de perigos. O processo
concentra-se no perigo, em contraste com a avaliagdo
de risco, em que a avaliacdo da exposicdao é uma etapa
adicional distinta”.

Identificagdo de perigos é “A identificagdo do tipo e
natureza dos efeitos adversos que um agente tem, como
capacidade inerente, de causar em um organismo,
sistema ou (sub) populagdo”.

Caracterizag¢do do perigo / avaliagdo dose-resposta € “A
descricdo qualitativa e, sempre que possivel

guantitativa, das propriedades inerentes de um agente
ou situagdo que tem potencial para causar efeitos
adversos. Esse perigo inerente também pode ser
chamado de poténcia da substancia. Isso deve, onde
possivel, incluir uma avaliagdo da dose-resposta e das
incertezas que a acompanham”. A caracterizagdo do
perigo também é conhecida como avaliagdo dose-
resposta. Nesta etapa, o Nivel de Efeito Adverso Nao
Observado (NOAEL), o Nivel Mais Baixo de Efeito
Adverso Observado (LOAEL) ou doses de referéncia
(BMD) sdo derivados para os efeitos observados, onde
possivel e apropriado.

Avaliagdo de exposicdo é “Avaliacdo da exposicdo de
um organismo, sistema ou (sub) populagdo a um agente
(e seus derivados)”.

Caracterizagao do risco é 'A determinagdo qualitativa e,
sempre que possivel, quantitativa, incluindo as
incertezas que a acompanham e a variabilidade dos
dados e / ou popula¢des em avaliagdo, da probabilidade
de ocorréncia de efeitos adversos conhecidos e
potenciais de um agente em um determinado
organismo, sistema ou (sub) populagdo, sob condigdes
definidas de exposicdo.

Principios de avaliagao do risco quimico

De acordo com a FAO/WHO" (Organizacdo Mundial da
Saude), uma avaliacdo de risco a saude é a avaliacdo
cientifica de se uma substancia quimica representa um
perigo ou efeito adverso a saude, independente da
exposicao, se a substancia quimica resulta em exposicdo
independente do perigo, e caracterizagdo do risco se a
substancia quimica representa tanto um efeito adverso

Identificacdo Caracterizagdo

do perigo

do Perigo

a saude quanto resultard em exposi¢do humana. Uma
avaliacdo de risco da dieta destina-se a avaliar os efeitos
adversos a saude, conhecidos ou potenciais, resultantes
da exposicdo humana a perigos de origem alimentar, ou
perigos introduzidos no alimento durante o processo de
produgdo de alimentos. A avaliagdo de risco a saude
consiste em quatro etapas (Figura 3).

Avaliacdo da Caracterizagdo
exposicdo ] do risco
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Figura 3. As 4 etapas de avaliagdo de risco no processo

Caixa 4

O processo de avaliagdo de risco incorpora o paradigma de risco que demonstra que, se ndo houver perigo
(perigo = 0) ou ndo houver exposigdo (exposigdo = 0), ndo ha preocupagdo com a seguranga.

Identificacdo de perigos

Esta etapa consiste em listar os produtos quimicos
previstos que podem ser encontrados em superficies de
contato com alimentos e que podem ser transferidos
para o alimento. As substancias quimicas incluidas em
uma identificacdo de perigo devem ser aquelas que tém
o potencial de causar um efeito adverso a saude.

Para este propésito, é util consultar vdrios bancos de
dados, tais como regulamentos sobre substancias
guimicas em alimentos, avaliagdes de risco de agéncias
de seguranca de alimentos (por exemplo, Autoridade
Europeia de Seguranga de Alimentos (EFSA), Food and
Drug Administration dos EUA (FDA)), a opinido de outras
agéncias (por exemplo, Agéncia Europeia de Produtos
Quimicos (ECHA), Agéncia de Protegdo Ambiental dos
EUA (EPA)) e / ou consultar a literatura de toxicologia
publicada para determinar o(s) perigo(s)
representado(s) por cada substancia a partir da
exposicdo oral (pela dieta).

Note que, como indicado na Secdo 5 — Avaliacdo dos
riscos dos produtos de limpeza / desinfeccdo:
abordagem proposta e arvore decisdria: Se a etapa de
identificagdo do perigo concluir pela auséncia de
substancias quimicas, impurezas ou produtos de
degradacdo que irdo representar um efeito adverso,
entdo isto serd a auséncia de um perigo. Isso significa
que o produto quimico ndo representara um risco a
salde e ndo sera necessaria uma avaliagdo completa do
risco.

Caracterizacdo do perigo

Esta etapa descreve a relagao entre a dose administrada
de um produto quimico e a incidéncia de um efeito
adverso a saude. Para uma avalia¢do do risco dietético,
a caracterizagdo do perigo seria normalmente limitada
aos efeitos adversos de estudos que administraram a
substancia oralmente. A caracterizagdio do perigo
envolve as seguintes etapas:

1. Determinagdo das doses em que os efeitos
adversos sdo causados;

2. ldentificagdo do efeito adverso ou desfecho
mais relevante e se o efeito tem um limiar de
toxicidade ou se é um agente toxico e/ou
carcinogénico sem limiar;

3. Se a substancia apresenta um efeito limiar,
identificar a menor dose em que esse efeito
ocorre, bem como a dose em que ndo ocorre
efeito adverso (LOAEL e NOAEL);

4. Identificar aincerteza e os fatores de seguranca
que levam em conta as diferengas animais e
humanas (extrapolagdo interespécies), as
sensibilidades do estagio de vida (fatores de
seguranga), a variabilidade humana
(variabilidade intraespécie) ou as lacunas nos
dados.

A derivacdo dos Valores-Guia Baseados em Saude
(VGBS) pode ser referida como uma Ingestdo Didria
Aceitavel (ADI), Ingestdo Didria Toleravel (TDI), Dose de
Referéncia (RfD) ou Dose de Referéncia (BMD).

Os VGBS ja podem ser estabelecidos por um orgdo
regulador. Varios bancos de dados dos VGBS estdo
disponiveis e devem ser consultados:

» Agéncia Europeia de Produtos Quimicos:
https://echa.europa.eu/information-on-

chemicals/registered-substances;

» 0O banco de dados OpenFoodTox da Autoridade
Européia de Seguranca de Alimentos (EFSA):
https://www.efsa.europa.eu/en/data/chemica
|-hazards-data;

» Sistema Integrado de Informagdes de Risco
(IRIS) da Agéncia de Prote¢do Ambiental dos
EUA (US EPA): https://www.epa.gov/iris;

» Escritério dos Programas de Pesticidas da
Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA,
DecisGes de Elegibilidade de Registro (REDs):
https://archive.epa.gov/pesticides/reregistrati
on/web/html/status.html;
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» Agéncia Nacional de Seguranga de Alimentos,
Ambiental e Saude Ocupacional (ANSES) da
Franga: https://www.anses.fr/fr/content/liste-
des-valeurs-toxicologiques-de-
r%C3%A9f%C3%A9rence-vtr-construites-par-
1%E2%80%99anses

Quando n3do ha VGBS disponiveis, as etapas de
caracterizagdo de perigos acima devem ser seguidas
para se obter um valor com dados adequados. Se houver
dados limitados, também pode ser possivel utilizar
abordagens alternativas como as descritas abaixo para
obter um valor:

» Para considerar valores de corte da abordagem
do Limiar de Preocupagdo Toxicoldgica — LPT
(Threshold of Toxicological Concern - TTC) (ver
o paragrafo “Abordagem do Limiar de
Preocupacdo Toxicoldgica (LPT)");

» A Relagdo Quantitativa da Estrutura da
Atividade (RQEA) validada, as técnicas de
leitura cruzada e de acoplamento estdo agora
disponiveis e devem também ser usadas (em
adigdo/complemento ao LPT) na avaliagdo de
produtos quimicos toxicologicamente ndo
caracterizados (ver paragrafos “Abordagem do
Limiar de Preocupacdo Toxicolégica” e
“Relacdo  Quantitativa da  Estrutura da
Atividade (RQEA)”). Vale ressaltar o progresso
significativo em toxicologia computacional /
em toxicologia silicica ao longo dos ultimos
anos.

Outras orientagdes sdo esperadas através do resultado
do atual Grupo de Trabalho do Codex Electronic (eWG)
sobre “Guia para Analise de Risco de Produtos Quimicos
Presentes Inadvertidamente nos Alimentos”™ neste
contexto.

Avaliacdo da exposicao
Preédmbulo

A avaliagdo da exposicdo é o processo de estimar a
ingestdo dietética humana para o produto quimico de
preocupacdo. Leva em consideragdo a ocorréncia e as
concentragdes do produto quimico na dieta, os padrdes
de consumo do alimento que contém o produto
quimico, a probabilidade de os consumidores
consumirem grandes quantidades do alimento em
questdo (consumidores elevados: p95) e de o produto
quimico estar presente neste alimento em niveis
elevados.

As estimativas de ingestdo sdo geralmente realizadas em
subgrupos populacionais (por exemplo, lactentes,
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criangas, adultos) e para consumidores médios e
elevados.

A equacdo geral para avaliagdo da exposicdo é:
Equagdo 1: IDE =C1/NCA

Onde:
e IDE = Ingestdo Dietética Diaria Estimada = (mg
SCA/kg peso corporal/dia)
e Cl = concentragdo do produto quimico no
alimento (mg/kg)
e NCA = Nivel de consumo do alimento (mg
alimento/kg peso corporal)
Quando se mostra dificil medir os niveis de tragos (C1)
em alimentos de uma SCA, devido a niveis muito baixos
e limitagGes analiticas, um modelo pode ser escolhido e
usado para estimar o nivel potencial que poderia ser
transferido para os alimentos a partir de uma superficie.
Estes modelos sdo tipicamente protetores da salde e
superestimam os niveis de tragos que poderiam entrar
nos alimentos.

Tipos de modelos para os SCA sdo:

a) SCA usado em superficies duras ndo porosas —
restaurantes e/ou  processamento  de
alimentos;

b) SCA usado em superficies porosas;

c) Substancias da dgua de processo;

d) Antimicrobianos de contato direto com o
alimento;

e) Outros modelos potenciais podem ser
necessarios para certas aplicagGes.

A Agéncia de Protecdo Ambiental dos EUA propde
modelos para Solugbes Sanitizantes de Contato com o
Alimento (SSCA)* em superficies duras. O modelo nivel
1 é principalmente dedicado aos estabelecimentos de
alimentacdo publica, enquanto o modelo nivel 2 se
aplica as instalagGes de processamento de alimentos.

O calculo da exposi¢do fica:
Equagdo 2: IDE = (SCA x T)/NCA

Onde:

e IDE = Ingestdo Dietética Didria Estimada = (mg
SCA/kg peso corporal/dia)

e SCA =nivel do produto quimico na superficie de
contato com o alimento (mg/dm?)

e T = razdo de transferéncia da superficie de
contato com o alimento ao alimento (dm?/kg)

e NCA = Nivel de consumo do alimento (mg
alimento/kg peso corporal)
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Valores padrdo versus bases de dados em ingestdo de
alimentos

Selegdo dos niveis de ingestdo de alimentos na dieta é
uma questdo complexa, para a qual os resultados das
pesquisas de ingestdo de alimentos devem estar
disponiveis. Resultados das pesquisas de ingestdo de
alimentos podem ser visualizados nas seguintes fontes:

» Na Europa, a EFSA gerencia uma base de dados
de ingestdo de alimentos disponivel em:
http://www.efsa.europa.eu/en/food-
consumption/comprehensive- database;

» Em niveis internacionais, a OMS esta realizando
a base de dados GEMsFood:
https://extranet.who.int/sree/Report
s?op=vs&path=/WHO HQ_ Reports/G
7/PROD/EXT/GEMS cluster diets 20
12&userid=G7 ro&password=inetsof t123;

» Nos EUA, existem poucas fontes de consumo e
ingestdo de alimentos que podem ser usadas
em avaliagdes de risco associados a dieta,
dependendo do uso, incluindo a Pesquisa
Nacional de Salude e Nutricgdo (NHANES -
National Health and Nutrition Examination
Survey)™. Os Escritérios dos Programas de
Pesticidas da Agéncia de Protecdo Ambiental
dos EUA (US EPA) podem usar o Modelo de
Avaliagdo da Exposicdo Dietética (DEEM -
Dietary Exposure Evaluation Model)* ou o
Modelo de Avaliagcdo de Exposi¢cao Residencial
Indireta (IDREAM — Indirect Residential
Exposure Assessment Model)™, que possui as
taxas de consumo de alimentos disponiveis nos
modelos, ou podem usar a taxa de ingestdo
padrao.

Considerando adultos com peso corporal médio de 60 a
70 kg, o pior cendrio pode ser usado considerando
ingestdo de 2 kg de alimento sélido por dia e 2 L de
liquidos por dia (para ambos Europa*Vii @ EUAXY, X)),

Outro cenario pode ser usar os niveis padrdo baseados,
por exemplo, as recomendacdes da EFSA (EFSA 2016V
com padrdes de ingestdo diaria por alimento embalado.
De fato, materiais em contato com alimentos podem ser
associados a alimentos processados. Esses niveis padrao
abordam toda a populagdo; eles sdo baseados nos niveis
de ingestdo mais elevados, observado por classe
especifica de idade como bebés e criangas de primeira
infancia (EFSA 2016°V). Essas taxas de ingestdo podem
ser facilmente extrapoladas para outros subgrupos
populacionais, usando os valores padrao definidos pela
EFSA (EFSA 20123,

Cdlculo da Ingestdo Didria Dietética Estimada
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Os passos para estimar a ingestdo diaria de um agente
de limpeza / sanitizante / desinfetante incluem:

1. Solicitar ao fornecedor a composicdo dos
agentes de limpeza / sanitizantes /
desinfetantes usados;

2. Monitorar as quantidades dos agentes de
limpeza / sanitizantes / desinfetantes usados
em uma operagdo completa de limpeza;

3. Quando ha enxague com agua, monitorar as
quantidades de dgua usada para enxague:

a. Avaliando as propriedades fisicas e quimicas
de uma SCA para auxiliar a determinar se o
enxague com agua sera eficaz na remocgao
do residuo ou se algum residuo pode
permanecer, ou

b. Definir um nivel de tragos padrdo na
avaliagdo.

4. Se tragos podem permanecer numa SCA e ser
transferidos ao alimento:

a. Determinar os niveis dos tragos nos
alimentos, usando métodos analiticos
validados (ver 0s paragrafos
“Procedimentos de amostragem” e
“Procedimentos analiticos tipicos”), ou

b. Determinar o modelo de exposicdo
apropriado para estimar a exposicao
(Ingestdo Dietética Diaria Estimada —IDE) ao
SCA. (Nota: Se o SCA de um agente de
limpeza / sanitizante / desinfetante n3o
serd transferido ao alimento, entdo a
avaliacdo de exposicdo e a avaliagdo de
risco ndo precisam prosseguir (ver Caixa 4);

5. Monitorar as quantidades de alimentos
preparados apds a operacgdo de limpeza;

6. Calcular a ingestdo dietética diaria estimada de
um SCA usando o modelo de exposi¢cdo
apropriado com base no padrao de uso:

a.  SCA usado em superficies duras ndo porosas
— restaurantes e/ou processamento de
alimentos (ingestdo de alimentos esta
incluida no modelo);

b. SCA usado em superficies porosas (a
ingestdo de alimentos pode ser incluida
como parte do modelo);

c.  Substancias da dgua de processo;

d.  Antimicrobianos de contato direto com o
alimento;

e. Outros modelos potenciais podem ser
necessarios para certas aplicacGes.

A Equacgdo Geral sera:

» Quando existem medigbes analiticas dos
residuos nos alimentos:

Equacdo 3: IDE = (C1/NCA) x 10°®
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Onde:

e IDE =Ingestdo Dietética Diaria Estimada = (mg
SCA/kg peso corporal/dia)

e (1 = concentragdo do produto quimico no
alimento (mg/kg)

e NCA = Nivel de consumo do alimento (mg
alimento/kg peso corporal)

e 10°=fator de ajuste kg/mg

» Quando ndo estdo disponiveis medicGes dos
residuos nos alimentos, mas é possivel estimar
uma taxa de transferéncia de um residuo a
partir de uma superficie:

Equacdo 4: IDE =[(C1xQ1)/(DxQ2)] x Tx NCAx 10

Onde:

e |DE =Ingestdo Dietética Diaria Estimada = (mg
SCA/kg peso corporal/dia)

e (1 = concentrag¢do do quimico no produto
(mg/L)

e Q1 = quantidade do produto quimico usado
na superficie de contato com o alimento (L)

e D = coeficiente de diluicdo com dagua de
enxdgue (sem unidade)

e Q2 = quantidade de alimento produzido (kg)

e T=taxade transferéncia a partir da superficie
de contato com o alimento para o alimento
(sem unidade)

e NCA = Nivel de consumo do alimento (mg
alimento/kg peso corporal)

e 10° =fator de ajuste kg/mg

A Equacdo 4 apresenta um caso realista.

» Quando ndo estdo disponiveis medi¢cbes dos
residuos nos alimentos, e assume-se que 100%
de um residuo sera transferido ao alimento:

Equacgdo 5: IDE = [(C1 x Q1)/(D x Q2)] x 100% x 2

Onde:

e IDE =Ingestdo Dietética Diaria Estimada = (mg
SCA/kg peso corporal/dia)

e (1 = concentragdo do quimico no produto
(mg/L)

e Q1 = quantidade do produto quimico usado
na superficie de contato com o alimento (L)

e D = coeficiente de diluicdo com dagua de
enxague (sem unidade)

e Q2 = quantidade de alimento produzido (kg)

e 100% = taxa de transferéncia padrao a partir
da superficie de contato com o alimento para
o alimento

e 2 =nivel padrdo de consumo de alimento (mg
alimento/kg peso corporal)

Global Food
(@) Soparend

A Equagado 5 apresenta o pior caso.
Caracterizagdo do risco

Este é o quarto e ultimo passo do processo de avaliagdo
de risco, integrando informagGes da caracterizagdo do
perigo e da avaliagdo da exposicao para produzir
aconselhamento cientifico para os gestores de risco.

Diferentes abordagens devem ser utilizadas para
caracterizar o risco, dependendo se os efeitos toxicos
tém ou ndo um limiar:

» Os valores-guia baseados em salde sdo
estabelecidos para substancias que produzem
efeitos limiares. Ao comparar a ingestdo
dietética com o VGBS, uma Margem de
Seguranga (MdS) abaixo de 1 indicou que o
consumo é de baixa preocupacdo para a saude
humana. Um nivel de 1 é considerado
suficiente, pois foram utilizados fatores de
seguranca para definir os VGBS;

» Um NOAEL ou LOAEL pode ser usado com o
propdsito de caracterizagdo de risco, para
substancias que apresentam efeitos limiares,
mas de onde ndo tenha sido derivado nenhum
VGBS. Neste caso, uma Margem de Seguranga
de 100 é indicativa de baixa preocupacdo para
a saude humana, dependendo do perfil de
toxicidade do produto quimico (EFSA 2012>iil),

» A Margem de Exposi¢do (MdE) deve ser de pelo
menos 10.000 na Unido Europeia (EFSA
2005®ii - 2006*™, 2012b™*) para substancias
que sdo tanto  genotdxicas  quanto
carcinogénicas (ndo havendo uma dose limiar).

Note que outras regiGes podem ter abordagens
diferentes para a caracterizagdo do risco de cancer.
Como exemplo, nos EUA, a avaliagdo se baseia em
estabelecer uma probabilidade aceitavel de aumento do
risco de cancer. Alguns drgdos regulatdrios aceitardo um
aumento de risco 21/10.000, outros visam >1/1.000.000
de aumento de risco. Em 2005, a Agéncia de Protecdo
Ambiental dos EUA (US EPA) publicou um documento
intitulado “Guidelines for Carcinogen Risk Assessment”
(Diretrizes para Avaliagcdo de Risco Carcinogénico) que
destaca o quadro de avaliagdo de risco de cancer/ndo-
limiar toxico utilizado pela Agéncia® . Além disso, a
Agéncia (US EPA) considera a suscetibilidade a vida
precoce ao realizar avaliagGes de risco de cancer e essa
abordagem ¢é descrita em um documento-guia
suplementar separado®i.

Abordagem do Limiar de Preocupacdo Toxicolégica (LPT)
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A abordagem LPT é uma ferramenta pragmatica de
avaliagdo de risco que estabelece valores limiares de
exposicdo humana aos produtos quimicos abaixo, onde
ha uma probabilidade muito baixa de efeitos adversos
para a saude humana. De acordo com o conceito do LPT,
um nivel de exposicdo “seguro” pode ser identificado
para muitos produtos quimicos, baseado na sua
estrutura quimica e a toxicidade conhecida para os
produtos quimicos que dividem caracteristicas
estruturais similares. A abordagem do LPT ¢é
exclusivamente projetada como uma substituta para
informagdo substancia-especifica em situagdes onde ha
informagdo limitada ou ndo ha informagdo sobre a
toxicidade do composto, e informagGes sobre a
exposicao indicam que a exposi¢do humana é muito
baixa.

O uso do LPT é aceito mundialmente atualmente (isto é,
pelo FDA®ii OMS™¥ Comissdo da Unido Europeia®...)
para impurezas em diversos produtos, como
cosméticos, farmacéuticos, aditivos alimentares e
materiais de contato com alimentos, etc.

Na Europa, o LPT ndo é um limiar geral (como aplicado
pelo FDA sob o chamado Limiar de Regulamentagdo
para materiais em contato com alimentos), mas varios
limiares dependendo da natureza da substancia, das
informacdes estruturais e/ou dos dados toxicoldgicos.
Estas condig¢Ges sdo avaliadas utilizando o esquema de
classificagdo Cramer incluido em softwares como o
Toxtree®™i, o OECD QSAR Toolbox*i, o Danish (Q)SAR
Database®Vii ou 0 Vega suite™,

Como indicado acima, o resultado da arvore deciséria de
Cramer ou destes softwares é a classificacdo dos
produtos quimicos em 3 classes, dependendo da sua
toxicidade presumida:

Tabela 1. Valores LPT

Global Food
(@) Soparend

» Substancias classe | sdo aquelas com estrutura
e dados relacionados que sugerem uma baiza
ordem de toxicidade oreal. Elas tém estruturas
quimicas simples e sdo metabolizadas
eficazmente por vias de alta capacidade;

» As substadncias Classe Il sdo simplesmente
substancias "intermediarias" com estruturas
menos claramente indcuas do que as
substancias Classe |, mas sem caracteristicas
estruturais sugestivas de toxicidade.

» Substancias classe Ill sdo aquelas que possuem
estruturas quimicas que ndo permitem fortes
presungdes iniciais de seguranga, ou que
podem até mesmo sugerir toxicidade
significativa. Merecem, portanto, a mais alta
prioridade para investigagao.

Devemos ressaltar que a abordagem LPT ndo se aplica a
varias familias quimicas (EFSA 2012c¥, EFSA 2018
como, por exemplo:

» Carcinogénicos de alta poténcia (isto &,
aflatoxinas e similares, compostos azoxi- ou N-
nitroso, benzidinas, hidrazinas);

»  Substancias inorganicas;

» Metais e organometalicos;

» Proteinas;

» Esteroides;

» Substancias que sdo conhecidas ou previstas a
bioacumulagao;

» Nanomateriais;

» Substancias radioativas.

Dependendo do potencial de toxicidade, da estrutura ou
da classe de Cramer, os LPT apresentados na Tabela 1
podem ser aplicados.

Tipo de valor LPT

Valor LPT em pg/pessoa por dia

Valor LPT em pg/kg PC por dia

Potenciais mutagénicos e/ou

carcinogénicos reativos ao DNA 0,15
Compostos organofosforados e 18
carbamatos

Classe Cramer lll 90
Classe Cramer Il 540
Classe Cramer | 1800

0,0025

0,3

1,5
9
30

Relacdo quantitativa de atividade estrutural (QSAR)

A relacdo estrutura-atividade (Structure—Activity
Relationship (SAR)) é a relacdo da estrutura molecular
de uma substancia quimica com uma propriedade fisico-
quimica, atributo do destino ambiental e/ou efeito
especifico sobre a saude humana ou uma espécie

ambiental. Essas correlacbes podem ser qualitativas
(SAR simples) ou quantitativas (QSAR) (OECD 2002*).

Quando ndo existem dados ou sdo limitados para um
determinado parametro toxicoldgico, a utilizagdo de
SARs pode ser considerada na avaliagdo de perigos. A
toxicidade potencial de uma substancia pode, por vezes,
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ser avaliada por método comparativo a partir de
substancias estrutural ou mecanicamente relacionadas,
para as quais existem dados experimentais. A
abordagem por interpolacdo baseia-se no principio de
que as substancias estruturalmente e/ou
mecanicamente relacionadas podem ter propriedades
toxicoldgicas semelhantes.

Relagbes quantitativas estrutura-atividade (QSARs) sdo
métodos de estimativa desenvolvidos e utilizados para
prever certos efeitos ou propriedades de substancias

(r\) Global Food

Safety Initiative

\

quimicas, que sdo primariamente baseadas na estrutura
da substancia. Foram desenvolvidas com base em dados
experimentais de substancias modelo. As previsGes
quantitativas sdo geralmente sob a forma de uma
equacdo de regressdo e, por conseguinte, preveriam
dados de dose-resposta como parte de uma avaliagdo
QSAR.

OECD¥i" @ ECHAY fornecem informacdes na validagdo
de QSARs e no seu uso recomendado em avaliagdes de
riscos.

5 — Avaliando os riscos

de produtos de limpeza / desinfeccao:
abordagem proposta e arvore decisoria

Obtenha informagoes do seu fornecedor de agentes
de limpeza, sanitizantes e desinfetante

Fornecedores de agentes de limpeza, sanitizantes
e desinfetante de uso pretendido para superficies
que podem entrar em contato com o alimento
(SCA) avaliaram a seguranca desses quimicos. Na
maioria dos paises, é exigido por lei.

Os fornecedores recomendam condicGes de uso
efetivo e seguro nos documentos de informacgdes
e padroes do produto. Esses irdo descrever como
os produtos devem ser utilizados, como diluicdo
recomendada, tempo de contato e geralmente se
é necessario enxaguar a superficie com agua
potavel ao final do processo de limpeza. Essas
instrugdes sdo geralmente genéricas e precisam
ser validadas para o uso nas instalagées do
processamento do alimento em questdo. Os
fornecedores podem ajudar nessa avaliagao.

Os componentes de interesse devem ser:

> Ingredientes ativos que sao
intencionalmente adicionados aos agentes
de limpeza, sanitizantes e desinfetantes,
como componentes de quaternario de

amonio para controlar microrganismos
perigosos, ou acidos, como 4acido citrico,
para descalcificar a superficie. Limites
especificos para contaminagao do
alimento devem ser estabelecidos por
reguladores como MRLs. Esses
ingredientes podem também manchar o
alimento;

> Contaminagdes ndo intencionais nos
agentes de limpeza, sanitizantes e
desinfetantes que sdo tipicamente
utilizados nos processos de produgdo de
ingredientes intencionais, como dioxinas
em surfactantes etoxilados, porém podem
ser também contaminantes ambientais
como metais pesados. Eles geralmente
estdo presentes apenas em concentragdes
baixas. Eles devem ser relevantes nos
casos em que os agentes de limpeza,
sanitizantes e desinfetantes ndo sdo
suficientemente enxaguados e grandes
guantidades de agentes de limpeza,
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sanitizantes e desinfetantes contaminam
o alimento;

> Contaminagdes nao intencionais
originadas ou potencializadas decorrentes
da utilizacdo ou armazenamento
improprios do produto. Um exemplo é o
cloridrato de sddio em desinfetantes com
base de hipoclorito de sddio. Requisitos
de armazenamento s3do indicados na Ficha
de Informacao de Seguranca para
Produtos Quimicos (FISPQ) ou nas
informacgdes do produto;

> Reagdo dos ingredientes com
componentes naturais do produto. Isso é
muito especifico para alimentos e os

. (r\) Global Food
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operadores de empresas do setor
alimenticio tem um maior conhecimento
sobre. Fornecedores de agentes de
limpeza, sanitizantes ou desinfetantes irdao
ajudar a entender novos casos.

A FISPQ fornece informacdes do perigo potencial
dos ingredientes dos agentes de limpeza,
sanitizantes e desinfetantes e suas propriedades.
Ela deve ser utilizada para assegurar o manuseio e
armazenamento seguros dos agentes de limpeza,
sanitizacdo e desinfec¢do, como fornecidos pelo
fornecedor e seu conteudo é usualmente definido
por lei. As instrucdes de uso do produto sao
usualmente fornecidas separadamente.

Conduzir uma avaliag¢ao de riscos para agentes de limpeza,

sanitizantes e desinfetantes

O principal objetivo de se conduzir uma anaélise de
perigos e alvos para a avaliacdo de riscos é
determinar quando uma atividade que introduz
agentes de limpeza, sanitizantes e desinfetantes
representam um perigo quimico conhecido ou
previsivel, causando sérias consequéncias
adversas na saude humana.

O objetivo da abordagem da avalia¢do de riscos é
facilitar a identificagdo, respeitando onde, por que
e como os agentes de limpeza, sanitizantes e
desinfetantes sdo introduzidos nas SCA. Deve
tornar possivel o desenvolvimento de estratégias
de mitigacdo, incluindo valida¢do, monitoramento
e verificacdo das atividades (explicadas mais a
frente).

OS pré-requisitos para qualquer alvo de avaliagdo
de riscos para perigos quimicos introduzidos
através de agentes de limpeza, sanitizantes e
desinfetantes sdo:

» Todos os agentes de limpeza, sanitizantes
e desinfetantes devem ser armazenados,
manuseados e utilizados de acordo com as
instrugdes do fornecedor;

» Os quimicos devem ser utilizados para o
propésito correto e ndo devem introduzir
perigos para a saude do alimento,
conformidade ou qualidade quando
utilizados de acordo com o programa de
limpeza validado;

E possivel simplificar a avaliaco de riscos?
Um processo légico ajuda a determinar quando

uma avaliagdo de riscos é necessaria (veja o
pardgrafo ‘processo completo de avaliacdo de
riscos’). Os passos 1 e 2 descritos abaixo permitem
limitar a avaliacdo de riscos.

Passo 1: Avaliar a presenca ou auséncia de tracos
no produto

Esse passo é dedicado para descrever claramente
como agentes de limpeza, sanitizantes e
desinfetantes sdo usados e em quais materiais e
equipamentos

Algumas questdes a serem consideradas sao:

> O quimico sera aplicado em uma
superficie dura, ndo porosa (como
tanques, bancadas, mesas, pratos ou
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utensilios), uma superficie mais flexivel e
porosa (como correias transportadoras ou
membranas); sera aplicada em dgua de
processo em contato com o produto
(como aditivos para fervura ou
antimicrobianos de contato direto com o
alimento, como lavagens vegetais), ou em
contato direto com o alimento (como
tratamentos de tecidos alimentares)?

» Existe um enxdgue apds a aplicacao do
guimico ou ndo (quimicos sem enxague)?

» Qual a probabilidade da presenca de
tracos na SCA apds o enxague com agua?

Passo 2: Estimar o nivel de trago da SCA no
alimento

Pode ser feito por célculo tedrico (ver paragrafo
‘avaliacdo da exposicdo’) ou por quantificagdo
através de analise quimica (ver o paragrafo
‘procedimentos analiticos comuns’).

Quando existe um limite regulatério, como MRL,
um check de conformidade permite a conclusdo
da inexisténcia do risco.

Caso contrario, o limite de detecgdo deve ser
considerado.

Passo 3: Desenvolver uma avaliagdo de riscos
completa

Quando o nivel de tragos esta acima do limite de
deteccdo e nenhum MRL estd definido, uma
avaliagdo de riscos completa pode ser realizada
(ver pardgrafo ‘principios da avaliacdo de riscos
para a saude humana’).

Devemos levar em considerag¢ao que a avaliacao
de riscos para humanos pela exposi¢cdo decorrente
da dieta é dedicada apenas para os especialistas
em:

» Avaliacdo de exposicdo (selecdo de
cenarios, modelos de exposicao, definigdo
de categorias alimenticias, populagdo
vulneravel alvo e/ ou maiores
consumidores, considera¢des da duragao

Q__ (r.\) Global Food

\ ¥/ safety Initiative

da exposicao relacionadas a contaminacdo
acidental do alimento...);

» Toxicologia (selecdo de estudos
toxicolégicos robustos e relevantes,
determinar HBGV, como TDI, RfD, NOAEL,
LOAEL ou Dose referéncia (limite inferior
de confianga) — BMDLs, determinando o
modo de acdo (Threshold de efeito ndo
cancerigeno ou efeito cancerigeno em
limite ndo identificavel));

» Caracterizacdo de risco (avaliacdo de
guando a exposicdo combinada a um
residuo potencial de SCA e o perigo
apresentado pela SCA coloca a saude
humana em risco e precisa ser
enderecada).

Processo completo da avaliacdo de riscos

O processo de avaliacdo de riscos para agentes de
limpeza, sanitizantes e desinfetantes utilizados na
higiene de alimentos estdo resumidos na arvore
decisdria a seguir.

Essa arvore decisoéria foi desenvolvida para avaliar
riscos de uma maneira simples (adaptada de
entidades pequenas e médias) e sinalizar quando
a opinido de especialistas é necessaria.

Na nossa opinidao, uma avaliagao de riscos
completa (envolvendo especialistas) é necessaria
somente em dois casos:

Para a qualificacdo da estratégia e
procedimentos de limpeza/ desinfec¢do
(uma avaliacdo inicial);

No caso de um incidente que ird gerar
uma contaminagao do alimento (uma
avaliagdo posterior).
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Figura 4. Arvore decisoria para avaliag&o de riscos para produtos de limpeza / sanitizacdo / desinfeccéo




(,f\) Global Food

Chemicals in Food Hygiene — Volume 2

(@

Safety Initiative

Priorizacao de produtos quimicos em produtos de

limpeza para suportar Gestao da Qualidade

Como produtos quimicos utilizados na Critérios para priorizacdo

higiene de alimentos sdo tipicamente 1) A configuragdo de Gravidade: T.
formulagdes envolvendo varias Stroheker et al. (2017)*" definida uma
substancias, priorizacdo pode ser uma configuragdo de gravidade de produtos

abordagem util para diminuir as quimicos com base nos tipos de

substancias que apresentam riscos de .. .
q i P toxicidade (ver figura 5).

seguranca dos alimentos. ) . .
Resumidamente, carcinogenicidade,

Pode haver diferentes abordagens para a toxicidade reprodutiva e de
realizacdo de uma prioriza¢do. O exemplo desenvolvimento foram indicados
a seguir apresenta uma estratégia de 3 como o0s tipos mais graves de
etapas para a definicdo de prioridades toxicidade. Mutagenicidade, auséncia

para os produtos quimicos de interesse: de limiar e irreversibilidade de efeitos

toxicos, em seguida, foram

> determinar a gravidade do efeito . L

R considerados na determinagcdo da

toxicolégico para cada produto .. i .

o ) . toxicidade. Por dltimo, a relevancia
guimico usando informacgdes

L . . humana foi considerada.
toxicoldgicas disponiveis,

> prever com base na utilizagdo . . . L
.. . . Com base nas informacgdes disponiveis e
ocorréncia / funcionalidade dos ] ) o
L. em uma estimativa de toxicidade por
produtos quimicos, i ) .
o o toxicologia computacional em caso de
> definir uma prioridade com base . . ~ R
) ] i auséncia de informagbes toxicoldgicas,

numa matriz relativa destes dois . -

severidades de toxicidade podem ser

critérios: a gravidade e a probabilidade designadas para produtos quimicos de

estimada de ocorréncia.

interesse.
A substdncia é cancerigena ou tdxica A substancia é neurotdxica, imunotdxica ou A substanciacausadiarreia, diminui a ingest3o
para a reprodugio ou o p| estaprejudicando a estrutura funcional de de alimentos ou o peso corporal ou qualquer
desenvolvimento? NAO um 6rgéo vital de sangue ou 0sso? outro efeito fisioldgico transitério leve?

SIM SIM

iste evi ia de mut; ici ‘ 0 efeito adverso é permanente? ‘ SIM

ou auséncia de limite?

2]
2]

SimM .. SiM
[
r
Existe evidéncia para o efeito na Existe evidéncia para o efeito na Existe evidéncia para o efeito na
salide humana ou uma forte salde humana ou uma forte satde humana ou uma farte
plausibilidade para um impacto na " plausibilidade para um impacto na plausibilidade para um impacto na
salide humana com base no modo de satdde humana com base no modo de salide humana com base no modo de
acdo? acdo? acdo?
‘
| who s

o
NAO
(1)
CATEGORIA a CATEGORIA B CATEGORIA y CATEGORIA &

(2)
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(1) Para substéincias com ra¢do LOAEL / NOAEL < 3 ou substancias com dados de toxicidade
de baixa qualidade, por ex. faltando estudos crénicos

(2) Para substancias com um bom banco de dados toxicolégico que sugere que a gravidade

esta superestimada

Figura 5. Arvore de decisdo para a classificacéo da gravidade dos efeitos toxicos (Stroheker

etal. 2017).

2) Estimativa de Ocorréncia: Produtos
guimicos com alto potencial de ocorréncia
podem ser diferenciados daqueles com
baixo potencial de ocorréncia, verificando
se algum produto quimico é usado em
agentes de limpeza em superficies de
contato com alimentos no processo de
fabricacdo. Se usados intencionalmente
em um produto, os produtos quimicos sdo
marcados como alto potencial de
ocorréncia; se ndo, como baixo potencial
de ocorréncia. Entdo, a
funcionalidade dos produtos quimicos
precisa ser considerada como 1)
componentes principais, 2) aditivos e 3)
contaminantes / impurezas, a fim de
separar a contribuicdo para o cenario de
probabilidade de ocorréncia. Dependendo

sabonete ou uso potencial na linha de
processamento), a probabilidade de
ocorréncia pode ser estimada e designada
como:

> Alta (por exemplo, componentes ativos
em agentes de limpeza para linhas de
producdo de alimentos);

> Média (por exemplo, aditivos);

> Baixa (por exemplo, contaminantes ou
impurezas, use sabdo para as maos).

Priorizacao

Com base nos niveis de gravidade
identificados e na probabilidade estimada
de ocorréncia, o produto quimico em
questdo pode ser priorizado por
classificagdo, conforme mostrado na figura

das funcionalidades (por exemplo, uso de 6.
Al ATPHA 3 2 1
E BETA 4 3 2
g_, GAMADELTA 4 4 3
ﬁ Baixa | Media @ Alta
Ocorréncia

Figura 6. Priorizagdo com base na seguranga e ocorréncia

Uma classificacdo de 1 indica que um
produto quimico é motivo de grande
preocupacdo devido a uma classificacdo
alfa de gravidade combinada com uma

probabilidade potencialmente alta de

Caso de pequenas entidades

ocorréncia. Produtos quimicos com baixa
probabilidade potencial de ocorréncia e
com uma classificacdo de gravidade baixa
(gama / delta) sdo motivo de pouca

preocupacao.
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Manter altos padroes de higiene ¢é
importante para todas as instalagdes de
alimentos. O uso de agentes de limpeza,
desinfetantes e desinfetantes geralmente
Os

fornecedores fornecerao instrucdes sobre

é essencial para conseguir isso.

o uso seguro e eficaz do produto quimico

na etiqueta. Isso geralmente é

complementado por instrucdes mais

detalhadas nas folhas de informacgées do

produto.
Agentes de limpeza, desinfetantes e
desinfetantes sdo altamente

regulamentados na maioria dos paises.
Qualquer instrugdo de uso atende a esses
requisitos regulamentares e precisa ser
seguida para ser compativel.

de
incluindo uma

Realizar uma avaliacdo risco

toxicolégico completa,

/@ Global Food
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de
contaminagdo de alimentos de qualquer

avaliagdo dos niveis potenciais
residuo, geralmente ndo é pratico para

operacgdes de pequena escala.

E uma boa prética lavar as superficies de
contato com os alimentos com 4agua
potavel depois de limpas, higienizadas e
de
desinfetantes

desinfetadas.  Agentes limpeza,

desinfetantes e sdo
projetados para facilitar o enxague. Entre
em contato com o fornecedor para obter
orientacdes ou sugestdes sobre como
validar se o procedimento de lavagem é
suficiente. No entanto, em algumas
regides, alguns usos de agentes de limpeza
sdo autorizados sem nenhuma etapa de
lavagem. Nesse caso, todos os produtos
guimicos no produto devem ter sido
avaliados quanto a seguranca pelo 6rgao

regulador que o registrou.

6 - Limpeza de validacao,

monitoramento e verificagao

Validagdo, monitoramento e verificagao
sdo componentes criticos de programas
de seguranca alimentar e gestdo da

qualidade. ISO / TS 22003: 2013 xlvi
fornece reconhecido defini¢cdes (Caixa 4).

Safety Initiative

-

\_

Validagao:

Caixa 4

Obtencdo de evidéncia de que as medidas de controle gerenciadas pelo plano HACCP e pelos PPRs

operacionais sdo capazes de serem eficazes.

Monitoramento:

Realizacdo de uma sequéncia planejada de observa¢Ges ou medi¢des para avaliar se as medidas

de controle estdo operando conforme o planejado.

Verificacdo:

Confirmacgdo, através do fornecimento de evidéncia objetiva, de que os requisitos especificados

foram cumpridos.

~
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Validagao

A andlise de risco, como parte da
abordagem HACCP, deve determinar
quando a validacdo de limpeza ¢é
necessaria. Os  procedimentos de
limpeza/saneamento devem ser validados
onde sdo projetados para controlar os
riscos identificados no estudo HACCP
(consulte o paragrafo 'Determinando a
necessidade de métodos analiticos para
residuos ou marcadores quimicos').

e

A validacgdo de limpeza ndo é
necessariamente necessaria para
superficies de baixo risco ou ndo criticas,
como pisos, paredes ou superficies
externas de equipamentos; no entanto, o
desenvolvimento de um SSOP e o
monitoramento / verificacdo subsequente
deve ser considerada no programa de

limpeza.

Uma validagdo robusta da limpeza deve
levar em consideragdo, por exemplo, a
natureza das matérias-primas, as etapas

Monitoramento

As atividades de monitoramento devem
fornecer uma indicacdo do estado de
controle e eficicia da limpeza em tempo
real, com a frequéncia adaptada de acordo
com o tipo de limpeza, por exemplo:

> monitoramento continuo dos ciclos de
limpeza, fluidos de limpeza, agua de

Verificacao

Métodos de verificagdo apropriados (por
exemplo, visual, sensorial, analitico -
microbiano / de higiene, alergénico,
residuo quimico) e frequéncias devem ser
estabelecidos para todos os

/@ Global Food
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anteriores e seguintes da cadeia de
processamento, o proprio processo, 0
prazo de validade esperado e o uso
pretendido dos alimentos / ingredientes,
os produtos quimicos usados para limpeza
e duracdo das operacdes (EHEDG
2016xlvii). Entre outros, o fornecedor do
equipamento (se possivel), o fornecedor
do produto quimico e o fornecedor da
limpeza (se aplicdvel) devem estar
envolvidos na valida¢do da limpeza.

Os métodos analiticos usados para
detectar residuos ou contaminantes
(quimicos, microbioldgicos, alergénicos,
etc.) devem ser especificos para a
substancia ou classe de substancia a ser
analisada (por exemplo, detergente ou
desinfetante). O método deve ter dados de
validacdo de suporte e seu limite de
deteccdo e guantificacao, sua
especificidade, sensibilidade e
reprodutibilidade devem ser conhecidos e
devem ser suficientemente sensiveis para
detectar o limite aceitdvel estabelecido

para o residuo ou contaminante.

enxague, etc. durante a limpeza no local
(CIP) versus

> monitoramento esporddico durante a
limpeza fora do local (COP).

Geralmente, métodos analiticos
complexos ndo sdo necessarios para o

monitoramento.

procedimentos de limpeza e / ou
desinfec¢cdo semelhantes aos métodos de
validacao.

Os métodos de verificacio devem ser
aplicados imediatamente apds a limpeza
ou em um estdgio retrospectivo posterior.
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Para desinfetantes / desinfetantes ou suas
substancias ativas / subprodutos com
Niveis Residuais Maximos (LMR) em
alimentos, a verificacdo da conformidade
com os regulamentos deve ser realizada

/aa Global Food

por meio de testes periddicos; por
exemplo. LMR = 0,1 mg / kg para os
compostos de amonio quaternario (QACs,
cloreto de benzalcdnio e cloreto de
didecildimetilamonio) na UE.

Determinando a necessidade de métodos analiticos

para residuos quimicos ou marcadores

A arvore de decisdo (Figura 7) indica
circunstancias pelas quais métodos
analiticos para agentes / residuos quimicos

Limpeza [ desinfeccio [ saneamento
envohlve uma superficie de contato com
alimentos [FCS)?

Avalidagao de impeza & necessaria?

Os agentes quimicos residuais s30 considerados
significativos com base na avaliacdo de perigo /

risco?

Existem limites de aceitacao regulataria para
o agente quimico ou subproduto?

Definir critérios compativeis com os
Regulamentos

Técnica f ferramentas de amostragem e
meétodo analitico necessarios para validagao f

verificagao

ou marcadores apropriados podem ser
necessarios no contexto de uma
abordagem HACCP.

T

aceitaveis internos?

Figura 7. Arvore de decisdo para métodos analiticos para residuos quimicos ou marcadores
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Compostos-alvo

Os fornecedores de produtos quimicos conhecem a composicao da formulacao individual e
devem notificar quaisquer mudancgas criticas na formula¢do ao operador da empresa de
alimentos.

Detergentes

Uma solucdo detergente pode conter varios componentes, misturados cuidadosamente
conforme a especificagao.

Os fornecedores de detergentes normalmente tém uma variedade de detergentes para

gerais e exemplos relacionados™"":

/Caixa 5
> Alcalis: soda cdustica, silicato, fosfato

serem empregados em circunstancias variadas e especificas. Segue uma lista de ingredientes
> Acidos: glicdlico, fosférico, nitrico, citrico
> Quelatos: EDTA, NTA, citrato,

> Solventes: isopropanol, propileno, butilo diglicol, éteres

> Tensioactivos: anidnico, catidnico, ndo idnico, anfotérico
> |nibidores: organicos, inorganicos

> Enzimas: protease, lipase, amilase

> QOxidantes: hipoclorito; isocianuratos

> estabilizadores

> modificadores de viscosidade

\_

Desinfetantes

S

oxidantes sdo

desinfetantes nao

A maioria dos desinfetantes sdo agentes
oxidantes, incluindo cloro, hipoclorito,

iodéforos e 4cido peracético. Os

Procedimentos de amostragem

A selecdo de uma técnica de amostragem
deve ser cientificamente justificada e
cumprir o objetivo do estudo de validagao
/ verificacdo de limpeza, que é demonstrar
gue a quantidade de material residual em
um FCS foi
aceitavel.

reduzida para um nivel
Nesse contexto, locais de

amostragem significativos devem ser
claramente definidos; por exemplo, o
dificil de

requer o cronograma de

equipamento mais limpar

geralmente

tipicamente baseados em compostos de
amoénio quaterndrio, anfotéricos, alcoois e
aldeidos.

monitoramento mais intensivo. Os
procedimentos de amostragem devem ser
validados e os funcionarios que realizam a
amostragem devem ser totalmente
treinados para evitar erros (Murthy e

Chitra 2013, Asgharian et al. 2014l).

Amostra de enxague

Dois procedimentos diferentes podem ser
utilizados como um método adequado
para a amostragem de enxague.

GFSI - The Consumer Goods Forum 28



Chemicals in Food Hygiene — Volume 2

a) Um teste que mede a quantidade de
vestigios no liquido usado para a lavagem
final do equipamento. Este método é
adequado para sistemas que ndo podem
ser facilmente desmontados, como
equipamentos CIP (limpeza no local) e
tubos estreitos. No entanto, a amostragem
pode ser dificil se os tracos ndo forem
solUveis em agua.

b) Um teste para o volume adicional de
enxague usado em equipamentos limpos
apos o enxague final.

A amostragem de enxdgue ndo emprega
acdo mecanica na superficie: a amostra é
coletada da agua usada no enxague final
da superficie ou a agua é aplicada a
superficie especificamente para coletar
uma amostra de enxague.

Vantagens:

> Adaptdvel ao monitoramento on-line;
> Facil de provar;

> Nao intrusivo;

> Menos dependente da técnica que as
zaragatoas; > Permite amostragem de
uma grande area de superficie;

> Permite amostragem de superficies
Unicas (por exemplo, porosas) e areas
inacessiveis de equipamentos que nao
podem ser rotineiramente desmontadas.

Limitagdes (Murthy e Chitra 2013"
Asgharian et al. 2014liv):

> Informacgdes limitadas sobre a limpeza
real da superficie em alguns casos;

> Pode diminuir a sensibilidade do teste;
> |ncapacidade de detectar a localizacao
dos residuos;

> O volume de enxdgue é essencial para
garantir uma interpretacdo precisa dos
resultados;

@ Global Food
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> Pode ser dificil definir e controlar com
precisdao as areas amostradas, portanto,
geralmente usadas para enxaguar uma
peca inteira de equipamento, como uma
embarcacgao.

Amostragem swab

Este procedimento é baseado na limpeza
da superficie interna do aparelho de
producdao com um material de algodao
fibrosa, na extracdo do material aderente
e na realizacdo da medicdo da solucdo de
extracdo. Como alternativa, o material do
swab pode ser testado diretamente
usando um sistema de medicdo de
carbono de combustdo direta.

Vantagens:

> Dissolve e remove fisicamente a
amostra;

> Adaptavel a uma ampla variedade de
superficies;

> Economicamente e amplamente
disponivel;

> Pode permitir amostragem de uma area
definida.

Limitacdes:

> Uma técnica invasiva que pode
introduzir fibras;

> Qs resultados podem ser dependentes
da técnica;

> 0O material e o design do swab podem
inibir a recuperacao e a especificidade do
método;

> A avaliagdo de dreas grandes,
complexas e de dificil acesso é dificil.

Amostragem de condensacdo de vapor

O vapor quente pode penetrar em todas as
partes do equipamento. A quantidade de
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residuo pode ser medida no vapor
coletado.

Spray Desorption Collection (SDC)

Este procedimento permite amostrar
areas muito maiores em superficies em
comparacgdo com as técnicas tradicionais
com swab, fornecendo uma vantagem
valiosa de pré-concentragdo. Os analitos
da superficie da amostra sdo coletados de
uma superficie de coleta selecionada, que
em uma segunda etapa podem ser
analisados diretamente, por ex. quando
acoplado a espectrometria de massa por

spray de papel (PS-MS) (Jain et al. (2011)“).
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Amostragem direta

A vantagem das técnicas de amostragem
direta é que a amostragem e a andlise
ocorrerdo em uma Unica etapa e ndo
havera perda real do sistema de
amostragem.

A Espectroscopia Vibracional de Imagem
(NIR-CI) representa uma alternativa
atraente as metodologias atuais de
verificacdo de limpeza, pois representa
uma tecnologia direta, rapida e sensivel,
no entanto, sua aplicagdo parece até agora
ter sido demonstrada apenas para a
andlise de ingredientes farmacéuticos
ativos no quadro de validagOes de limpeza

de linha (Alvarez-Jubete et al. 2013'").

Procedimentos analiticos tipicos

Estdo  disponiveis muitas  técnicas
analiticas que podem ser aplicadas na
validacdo, monitoramento e verificacdo da
limpeza. A selecdo da ferramenta analitica
apropriada depende de varios fatores que
devem ser considerados antes da selecdo,
tais como:

> O tipo de amostra (ex.: adgua de
enxague, alimento, swab);

> Qs parametros a serem medidos (ex.:
pH, surfactantes especificos);

> Niveis de aceitagdo definidos;

> A aplicagdo, por ex. se o método é
usado para fins de validagdo (que podem
exigir a deteccdo de compostos especificos
em baixo nivel) ou para fins de verificagdo
(onde métodos relativamente
inespecificos sdo preferidos).

Os métodos analiticos devem ser validados
para demonstrar sua robustez para medir

tracos no limite estabelecido e na matriz
de interesse.

Em geral, no quadro de uma validacdo de
limpeza de linha, os dados dos estudos de
recuperacao devem ser coletados quando
apropriado para determinar a quantidade
gue pode ser amostrada de uma superficie

A Tabela 2 fornece uma lista ndo limitada
dos procedimentos analiticos apropriados
e sua aplicabilidade para fins de validagao
e verificagdo de limpeza. Métodos
especificos e ndo especificos sdo
mencionados. Enquanto um método
especifico detecta compostos Unicos (por
exemplo, HPLC-MS), métodos néao
especificos quaisquer
compostos que desencadeiam uma certa
resposta (por exemplo, Carbono organico
total).

detectam
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Tabela 2. Procedimentos analiticos e suas aplicabilidades para fins de validagdo e verificagdo de limpeza (lista ndo limitada)

Técnica analitica Informagdes Gerais Aplicagao Matriz Sensibilidade  Custo Rapidez Informagdes adicionais Ref.
(Amostra de (a) (b) (c)
superficie/
Alimento)
METODOS ESPECIFICOS
Cromatografia | Envolve a aplicagdo de uma sonda de Surfactantes Amostras de +++ +++/+ + Possivel detecgdo de (1)
Liquida de Alto | liquido em uma coluna cromatogréafica que | Desinfetantes | linha + compostos produzidos por
Desempenho | permite a separagao dos compostos alvo Quelatos degradagao
(HPLC), | de outros componentes da amostra e sua Alcalis Amostras'de
Cromatografia | subsequente medicdo por detectores Acidos produto final
I6nica (IC) | varidveis, incluindo: espectrometro de
massa (EM), ultravioleta/ visivel (UV/VIS),
Fluorescéncia (FD), Eletroquimica (CE),
indice de Refragdo (IR), Condutividade,
Detecgdo Evaporativa com Espalhamento
de Luz (ELSD), Detecgdo de aerossol
carregado (CAD)
Cromatografia =~ Os componentes volateis de uma amostra Surfactantes Amostras de +++ ++ + Limitado a compostos (2)
Gasosa (GC)  sdo separados em uma coluna por um gas Solventes linha volateis Possivel detec¢do
'transportador' ndo reativo. A medigdo Desinfetantes de compostos produzidos
subsequente dos componentes individuais ~ Quelatos Amostras de por degradagéo
que saem da coluna pode ser feita por produto final
meio de detectores variaveis, como o
Detector por Captura de Elétrons (ECD)
Detector de lonizagdo de Chama (FID);
Espectrometro de Massa (MS); Detector
de nitrogénio/fésforo (NPD)
Espectrometria de =~ Procedimento espectral analitico para a fons Amostras de +++ ++ + A AAS foi usada na década | (3)
Absorgdo Atémica = determinagdo de elementos quimicos metalicos linha de 1980 para medir
(AAS)  utilizando a absorgdo de radiagdo dptica (por exemplo, indiretamente residuos de
(luz) por atomos livres no estado gasoso sodio e surfactantes na dgua.
potdassio) Desde entdo, a AAS foi

provenientes

substituida por técnicas
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de analiticas mais comuns,
formulagGes como HPLC-MS/MS, a esse
respeito

METODOS NAO ESPECIFICOS

TOC | Numa aliquota da amostra, as moléculas Total de Amostras de +++ + ++ Método de verificagdo; (4)
organicas sdo oxidadas em didxido de compostos linha Como os analisadores de
carbono (C0O2), o qual é medido por organicos TOC ndo sdo
qualquer uma de uma variedade de suficientemente
técnicas que expressam a resposta como especificos, eles podem
concentragdo de carbono. ser complementados e

usados em conjunto com
pH e condutividade

Fitas teste

Espectrofotometria = método para medir o quanto uma Surfactantes Amostras de Disponivel como kits de (5)
substadncia quimica absorve luz medindo a Desinfetantes | linha teste comercial Verifique

intensidade da luz quando um feixe de luz | Alcali também

passa pela solugdo da amostra (fosfato) diversas
aplicagdes
comerciais

pH

Condutividade | Medi¢do da total concentragdo de ions em | Alcalis Amostras de ++ + +++ (7)
uma solugdo. Acidos linha
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2 Sensibilidade b Custo ¢ Rapidez
+++ Altamente sensivel (nivel ppb) +++ Altos custos de investimentos +++ rapido, sem preparagdo de amostras, possiveis aplicagdes em
tempo real
++ Sensivel (baixo nivel ppm) ++ Custos médios de investimentos ++ requer um minimo de preparagao de amostras, simples, rapido
+ Menos sensivel (maior nivel ppm) + Baixos custos de investimentos + Requer preparagao da amostra, tempo e conhecimento
significativos para analise e necessaria interpretagdo dos
resultados

(1) Laine and Matilainen 20051iii, Zayas et al. 2006“", Loos et al. 200 71V, Resto et al. 20071Vi, Gonzélez et al. 2008]Vii, Xie et al. 20101Viii, Olkowska et al. 2013lix, Wei et al. 20161X,
Slimani et al. 20171Xi, Liu et al. (undated)lXii[s}:p}

(2) Kolbe and Andersson 20061Xiii, Kubota et al. 20101Xiv, Traverso-Soto et al. 20121XV, Asgharian et al. 2014

(3) Crisp etal. 19751XVi; Crisp et al. 19761XVii; Le Bihan et al. 19771XViii; Van Hoof et al. 1985]Xix; Thermo Fisher Scientific 2016/,

(4) Jenkins et al. 19961, Jin and Woodward 201711, i et al. 201811,
(5) See also diverse commercial applications

(6) Serra-Mora et al. 20181Xxiv
(7) Lelieveld et al. 2016XXV
(8) LeBlanc 2017XXVi
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Conclusao

Os procedimentos de limpeza e
sanitizacdo nas instalagGes alimenticias
variam muito. Esses procedimentos
dependem do objetivo de limpeza, tipo de
produto, processo de produgao,
equipamento usado e requisitos
regulamentares. O programa de limpeza e
sanitizacdo é um pré-requisito importante
e fundamental em qualquer sistema
HACCP.

No entanto, é necessaria uma avaliagdo
de risco para determinar se uma atividade
gue introduz agentes de limpeza,
sanitizantes e desinfetantes representa
um risco quimico conhecido ou
razoavelmente previsivel.

O objetivo de qualquer avaliacdo
preliminar de riscos é

(1) identificar a necessidade de limpeza,
desinfec¢do ou sanitizacdo,

(2) definir a melhor técnica e valida-la
(incluindo enxague, se necessario), e

(3) identificar onde, por que e como
agentes de limpeza, sanitizantes e
desinfetantes sdo introduzidos no
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processo de fabricacdo de alimentos.

Quando necessario, uma avaliacdo de
risco alimentar pode apoiar uma decisdo
de gerenciamento de risco para garantir a
seguranca de um SCA. A realizacdo de
uma avaliacdo de risco alimentar é um
processo cientifico que deve ser realizado
por um especialista devidamente
treinado. As etapas descritas neste
documento descrevem o processo que
um especialista seguiria ao realizar uma
avaliacdo de risco alimentar para agentes
de limpeza, sanitizantes e desinfetantes.
Para pequenas operacgées de negdcios do
setor alimenticio, pode ndo ser viavel
realizar uma avaliacdo de risco humano
completa; alternativamente, eles
poderiam seguir um HACCP simplificado
desenvolvido pela FDA dos EUA ou pelo
Codex Alimentarius para organizagées
menores.

Muita informacao é necessdria para
gerenciar adequadamente os riscos de
agentes de limpeza, sanitizantes e
desinfetantes. O Grupo de Trabalho
Técnico delineou quatro etapas principais
(Tabela 3).

Tabela 3. Pensando em um procedimento de limpeza / desinfeccéo

1 Antes da aquisi¢cdo:

e Qual é o objetivo do procedimento? Qual é a meta?

e Existem procedimentos alternativos ao tratamento quimico que oferecam os mesmos beneficios de
seguranca de alimentos dos agentes de limpeza, sanitizantes ou desinfetantes?

e AsinformagOes necessarias estdo disponiveis: certificagdo do fornecedor, MSDS, ficha técnica, condigcdo
recomendada de uso, compatibilidade com materiais/equipamentos em contato com alimentos,

requisitos regulamentares, etc.?

2 Durante a aquisi¢éo:

e (Qualificacdo de fornecedor

e Selecdo do produto de limpeza: é legalmente aprovado para materiais/equipamentos em contato com
alimentos? Qual é o espectro antimicrobiano dos biocidas?
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e Informagdes técnicas:
o Se possivel, composicao detalhada, incluindo impurezas e subprodutos, se houver;
CondigGes de uso relacionadas aos objetivos (POPs);
FISPQ;
Existe um método recomendado de anadlise de residuos?
O VOBS e o LMRe estdo disponiveis?
J4 foi realizada uma avaliagdo de risco alimentar pelo fornecedor ou érgdo regulador
o Demonstrando seguranga em condigdes normais de uso?

O O O O O

3 Durante estocagem:

e O produto degrada com o tempo?
e Existem condig¢Oes especificas de estocagem (temperatura, umidade...)?
e Existe um prazo de validade?

4 Ao utilizar: caso a caso, dependendo da instalagdo e do produto alimenticio

e Revise 0o APPCC e os PPROs (incluindo treinamento dos operadores)

e Procure limites aceitaveis em alimentos/alimentacdo e defina niveis para fins de validagdo/controle
(incluindo subprodutos)

e Testes de eficicia do procedimento de limpeza/desinfecgdo (testes de validagdo)

e Executar controles analiticos para residuos

e Realizar uma andlise de perigos e uma avaliagdo de riscos a saude com base nos niveis de residuos em
potencial

e Revise o APPCC e/ou anélise de perigos

Nota: risco ocupacional e gerenciamento de residuos ndo sdo abordados aqui devido a estar fora do escopo

do presente relatério

Glossario

Biocida Compostos desinfetantes ou sanitizantes, incluindo: desinfetantes a base
de 4gua.
Limpeza Remocdo de residuos alimentares, sujeira, gordura e outros materiais

inapropriados (Codex).

Agente de limpeza Produto para limpar.

Consumidor Um membro do publico que toma posse de alimento, ndo esta funcionando
na capacidade de um operador de um estabelecimento de alimentos ou de
uma planta de processamento de alimentos e ndo oferece alimentos para

revenda.
Detergente Um produto quimico encontrado em agentes de limpeza.
Desinfetante Um produto quimico para reduzir as bactérias a um nivel aceitavel.
Desinfecgdo Reduc¢do do nimero de microrganismos no ambiente, para um nivel que

ndao comprometa a seguranga ou adequacgao dos alimentos (Codex).
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Alimento Substancia comestivel crua, cozida ou processada, gelo, bebida ou
ingrediente, usado ou destinado ao uso ou a venda total ou parcial para

consumo humano (com base na definigdo do grupo de alimentos da FDA).

Resisténcia O desenvolvimento de populagdes tolerantes através de adaptagdo ou
microbiana selecdo que comprometa a eficicia da limpeza e/ou desinfecgdo.

Residuo Consulte a defini¢gao na regulamentagdo relevante.

Sanitizante Uma mistura de detergente e desinfetante ou um desinfetante.
Surfactante Uma abreviagdo da frase "agente ativo de superficie". Um surfactante é um

composto quimico que reduz a tensdo interfacial entre a agua e outros
liguidos, como gorduras e 6leos. Os tipos de surfactantes sdo cationicos,
anidnicos, ndo idnicos e anfotéricos. Um surfactante anfotérico pode ser
cationico ou anidnico, dependendo do pH.

Trago Baixos niveis de produtos quimicos presentes nos alimentos, ndo
adicionados intencionalmente.

Apéndices

Fonte de informacao toxicologica

European Chemicals Agency (ECHA) - Registered substances
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registered-substances)

US EPA Integrated Risk Information System (IRIS) (https://www.epa.gov/iris)

Hera Project - Human and Environmental Risk Assessments on ingredients of household
cleaning products (http://www.heraproject.com/RiskAssessment.cfm)

American Cleaning Institute - Cleaning Product Ingredient Safety Initiative (CPISI)
(https://www.cleaninginstitute.org/science/ingredients and assessments.aspx)

The Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR) (http://www.atsdr.cdc.gov/)

The WHO International Programme on Chemical Safety (http://www.who.int/ipcs/en/)

IUCLID and SIDS reports (data and hazards OECD evaluations of specific chemicals)
(http://webnet.oecd.org/hpv/ui/Search.aspx).
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Acronimos

AQS:
ANSES:

APPCC:
BPF:
BPH:
BRC:
CAQ:
CDA:
CDE:
CIP:
COP:
DRf:
DRfA:
DRL:
EChA:
EFSA:
EU:
FSSC:
GFSI:
GTT:
IFS:
IRIS:
LD:
LMRe:
LMRi:

NEANO:
NBEAO:

NDSE:
OECD:
PC:
PCP:
PISQ:
POP:
PPRO:
PPR:
QSAR:
SCA:

Alimento de Qualidade Segura
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Agence nationale de sécurité sanitaire de I'alimentation, de I'environnement et du

travail
Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle

Boas Praticas de Fabricagao

Boas Praticas de Higiene

British Retail Consortium (https://brc.org.uk/)
Compostos de Amoénio Quaternario

Consumo Diario Aceitavel

Consumo diario estimado

Clean In Place

Clean Out of Place

Dose de Referéncia

Dose de Referéncia Aguda

Dose de referéncia (limite inferior de confianca)
European Chemicals Agencyist’

European Food Safety Authority:t’

European Unionist’

Food Safety System Certtﬁcation;ééé’

Global Food Safety Initiative (http://www.mygfsi.com/)
Grupos de Trabalho Técnico

International Featured Standard

US Integrated Risk Information System

Limite de Detecgao

Limite Maximo de Residuos

Limite Maximo de Risco

Nivel de Efeito Adverso Nao Observado

Nivel mais Baixo de Efeito Adverso Observado
Nivel Derivado Sem Efeito

Organisation for Economic Co-operation and Development
Pontos de Controle

Pontos Criticos de Controle

Programa Internacional de Segurang¢a Quimica
Procedimento Operacional Padrao

Programa de Pré-requisito Operacional
Programa de Pré-requisitos

Estrutura quantitativa de atividade relacionada

Superficie de Contato com Alimento
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TTC: Limiar da preocupagéo toxicoldgica

US EPA:  US Environmental Protection Agency
USFDA: US Food and Drug Administration
VOBS: Valor de Orientagdo com Base na Saude
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