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RESUMO

A segurancga alimentar ¢ fundamental no mundo de hoje. As empresas que nao se adequam e
ndo oferecem produtos com qualidade e seguranga perdem espaco no mercado. Para garantir
estes requisitos a higiene na linha produtiva ¢ essencial e validar o método de higienizacao ¢
uma pratica cada vez mais adotada. A validagdo de higienizacdo é o ato de comprovar
cientificamente que o método de limpeza empregado na linha produtiva ¢ eficaz e eficiente. A
validagdo de higieniza¢do ¢ um processo restritivo a linha e aos produtos aos quais ela produz,
perdendo o valor quando ocorre qualquer mudanca significativa nas condigdes que foram
avaliadas. Para o desenvolvimento do método a ser empregado para realizar o estudo ¢
necessario um conhecimento profundo da linha e dos produtos e um embasamento tedrico
consistente, levando em conta as legislagdes vigentes no pais. A ANVISA ndo determina limites
de microrganismos nas superficies em contato com alimento, entdo, utilizando o limite
microbioldgico que a ANVISA determina para o produto, combinado com a recomendagdo da
Organiza¢ao Mundial de Satide de limites microbiologicos para superficies que entram em
contato com alimentos, foram determinados os limites de aceitacdo dos resultados obtidos de
analises. As analises realizadas foram testes de pH, presenca/auséncia de Salmonella sp e
contagem total de microrganismos aerdbios mesofilos. A amostragem nas superficies
analisadas foi feita através da técnica do esfregaco, utilizando swab estéril sobre uma superficie
de 50 cm?. Para analisar as partes de dificil acesso foi amostrada a dgua ao fim do enxague,
durante a lavagem dos equipamentos. Os resultados obtidos atenderam a todos os padrdes pré-
estabelecidos e desta forma foi possivel validar o método de higienizacdo empregado na linha
produtiva analisada.

Palavras-chave: Validacdo de Higieniza¢do; Microbiologia; Seguranca alimentar.



ABSTRACT

The food safety is fundamental in today’s world. Companies that don’t adapt and don’t offer
quality and safety products lose market space.To ensure these requirements hygiene in the
production line is essential and validate the cleaning method is na increasingly adopted practice.
Hygienization validation is the act of scientifically proving that the cleaning method utilized in
production line is effective and efficiente. The hygienization validation is a restrictive process
the line and the products to which it produces and loses value when any significant change in
the assessed conditions occurs. For the development of the method to be employed to carry out
the study a deep knowledge of the line and products and a consistente theoretical basis is needed
taking into account the legislation in force in the country. ANVISA doesn’t determine limits of
microorganisms on food contact surfaces. Therefore, as an acceptance criterion for the analyzes
performed, the limits of microorganisms in the product determined by ANVISA and the World
Health Organization recommendation regarding the microbiological limit on surfaces in contact
with food were used. The analyzes performed were pH tests, presence / absence of Salmonella
sp and total count of mesophilic aerobic microorganisms. Sampling on the analyzed surfaces
was done by swab technique, using a sterile swab on a surface of 50 cm?. To analyze the parts
that are difficult to access, water was sampled at the end of the rinse during the washing of
equipment. The results obtained meet all pre-established standards and thus it was possible to
validate the cleaning method used in the production line analyzed.

Keywords: Hygienization Validation; Microbiology; Food Safety.
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1 INTRODUCAO

A higiene ¢ fator fundamental para a satde do ser humano, este fator incide
diretamente na qualidade de vida da populacao. Partindo-se do principio que a higiene consiste
em um conjunto de regras e técnicas referente a preservacao da satde e prevengdo de doencas
no organismo humano, através da limpeza, desinfeccao e conservagdo de instrumentos, espagos
e objetos. Pode-se afirmar que a higiene ¢ regra fundamental em qualquer atividade que seu
produto final entre em contato direto com o organismo humano, assegurando a higiene coletiva.

As normas regulamentadoras definidas pela legislacdo normatizam a pratica de
higiene nas empresas do setor alimenticio para assegurar que as condi¢des de higiene durante a
fabricagdo dos produtos cumpram requisitos minimos que oferecam seguranga alimentar aos
seus consumidores. Para garantir a seguranca alimentar faz-se necessario seguir as leis.
Assegurar o cumprimento das mesmas ¢ interesse além dos 6rgdo regulamentadores, das
proprias empresas, pois disso depende a certificagdo da qualidade do produto comercializado.

A validacao de um processo serve para atestar que 0 mesmo cumpre seus requisitos
de aceitagdo, se for realizado seguindo seus procedimentos padrao, independente do nimero de
vezes que este seja realizado. A validacdo de higienizagdo na industria alimenticia surgiu para
garantir ainda mais a seguranca dos produtos fabricados neste tipo de industria. Com este
procedimento € possivel atestar que o processo ¢ realizado cumprindo todos os parametros de
higienizacao que a legislagdo estabelece.

Tendo por propoésito a segurancga dos produtos fabricados pela Empresa o objetivo
do presente trabalho ¢ avaliar a eficacia do processo de higienizacgdo realizado na linha de
produgdo de aditivos liquidos para alimentos de acordo com os parametros da ANVISA em
industria alimenticia do sul de Santa Catarina buscando oferecer seguranga aos consumidores

finais destes produtos.

1.1 JUSTIFICATIVA E PROBLEMA

O alimento ¢ essencial a vida. Nos primordios, a obtencao do alimento era através

da cacga, sendo posteriormente desenvolvidas as atividades de agricultura e pecuaria. Com o
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aumento da industrializagdo os alimentos também passaram a ser processados, vendidos e, na
maioria das vezes, acrescidos de aditivos e conservantes.

No Brasil o 6rgao responsavel pela regulamentagao das industrias de alimentos €
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, que elabora as normas e padrdes a serem
seguidos para assegurar a populacdo a qualidade dos alimentos. Para obter a autorizagdo de
funcionamento, as industrias alimenticias devem obedecer as leis e normas vigentes no pais.

No que diz respeito a seguranga dos alimentos industrializados, o fator que tem
maior influéncia ¢ a higiene, que assegura a nao contaminacao dos produtos. Para se ter uma
limpeza efetiva existem passos a serem seguidos, e cada empresa ¢é responsavel por desenvolver
e padronizar seus procedimentos. Para garantir a eficacia de seus processos de higienizagdo, e
consequentemente a qualidade de seus produtos, ¢ necessario a validacdo do método de
higienizacdo empregado na empresa. A validacao da higienizagao consiste em um estudo das
etapas saneantes que ocorrem na linha produtiva juntamente com analises que comprovem a
efetividade do procedimento, gerando assim, provas documentais de que o processo estd
alcancando seu objetivo. Vale ressaltar que apos a validagao segue o monitoramento peridodico
da mesma, para garantir que os parametros atestados como aceitaveis estdo sendo mantidos e,
desta maneira, comprovar que o processo € métodos utilizados sdo adequados e suficientes.

Sendo assim, o problema central deste trabalho é: como realizar a validacdo do
processo de higienizacdo para a fabricacdo de aditivos alimenticios liquidos, em
consonancia com os parametros da ANVISA, em uma industria de alimentos do sul do

estado de Santa Catarina no ano de 2019.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral

Avaliar a eficacia do processo de higienizagdo realizado na linha de produgao de
aditivos liquidos para alimentos de acordo com os parametros da ANVISA em industria
alimenticia do sul de Santa Catarina buscando oferecer seguranga aos consumidores finais

destes produtos.
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1.2.1.1 Objetivos Especificos

a) Descrever os equipamentos da linha produtiva;

b) Avaliar os riscos de contaminacao do produto;

c) Identificar os microrganismos a serem analisados;

d) Determinar a metodologia para as anélises quimicas e microbioldgicas;
e) Analisar quimicamente os equipamentos higienizados;

f) Analisar microbiologicamente os equipamentos higienizados;

g) Determinar a adequagao das analises as normas regulamentadoras;

h) Descrever a periodicidade do monitoramento da higienizagao;

1) Propor o documento de validac¢ao de higienizacdo do processo;

1.3 RELEVANCIA AMBIENTAL, SOCIAL E CIENTIFICA DO ESTUDO

Propor a validagdo de um processo de higienizagao requer, sobretudo, cuidados
cientificos e metodoldgicos. Nesse sentido, a empresa estudada pode passar a oferecer produtos
com efic4cia higi€nica que permitirdo seguranga aos consumidores como também a redug¢do no
descarte de produtos nao confidveis para o consumo humano. Fica caracterizada, entdo, a
importancia da pesquisa para a sociedade e para o meio ambiente.

As Doencas Transmitidas por Alimentos (DTA’s) ainda hoje caracterizam um risco
para a sociedade, tirando milhares de vidas anualmente. Para diminuir a ocorréncia destas
enfermidades o controle microbiologico na linha produtiva de alimentos ¢ de essencial
importancia. A validagdo de higienizacao ¢ um método indireto de assegurar que os niveis de
microrganismos contidos nos alimentos destinados ao consumo humano atendem os padroes
determinados pelos 6rgdos competentes. Tal fator reitera a relevancia do estudo no dmbito
socioeconomico.

Inobstante o descrito, os cuidados com o planejamento € com a consisténcia
cientifica dos resultados permitirdo a realizagdo de discussdes na academia, no sistema
produtivo similar que, a partir dai, podera se utilizar dos mesmos para aplicacdo neste tipo de

processo, além de estimular novas investigagdes a respeito do tema deste relatorio.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 ADITIVOS ALIMENTICIOS

A utilizagao de produtos quimicos para a conservagao de alimentos € utilizada desde
a pré-historia quando o homem percebeu que a fumaga produzida pelo fogo ajudava a preservar
os alimentos, e entdo desenvolveu o método de defumagdao que até hoje ¢ utilizado em
determinados alimentos. Com o passar do tempo foram sendo descobertos e utilizados outros
produtos comuns do cotidiano para o mesmo fim, como o sal, o mel e o vinagre. Com o avango
das industrias quimica e alimenticia novas substincias foram sendo descobertas e utilizadas
para preservar ou melhorar alguns aspectos dos alimentos. (GAVA, 1983).

Os aditivos alimentares sao substancias utilizadas durante a fabrica¢ao de alimentos
industrializados com a finalidade de alterar alguma propriedade, seja ela quimica, fisica ou
biologica do alimento processado. A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satide

(SVS/MS), no ano de 1997, através da Portaria n® 540 definiu-os da seguinte forma:

Aditivo Alimentar: € qualquer ingrediente adicionado intencionalmente aos
alimentos, sem proposito de nutrir, com o objetivo de modificar as caracteristicas
fisicas, quimicas, bioldgicas ou sensoriais, durante a fabricagdo, processamento,
preparagdo, tratamento, embalagem, acondicionamento, armazenagem, transporte ou
manipulagdo de um alimento. Ao agregar-se podera resultar em que o proprio aditivo
ou seus derivados se convertam em um componente de tal alimento. (BRASIL, 1997,

p- 2).

Como visto, os aditivos alimentares ndo possuem qualquer valor nutricional,
possuem apenas a finalidade de melhorar algumas caracteristicas ou aumentar a vida de
prateleira do produto, gerando assim um beneficio econdmico. Se nao fossem utilizados
aditivos alimentares nos alimentos industrialmente produzidos, estes teriam um custo maior,
pois, as condi¢des de conservacgdo destes produtos antes do consumo seriam mais onerosas. As
condigdes de temperatura para o armazenamento teriam que ter um controle maior, assim como
um melhoramento na embalagem e uma reducao de tempo entre a fabricacdo e o consumo.
(MIDIO; MARTINS, 2000).

Os aditivos alimentares podem exercer diversas funcdes, dentre elas as mais
comuns sdo: antiespumante, antiumectante, agente de massa, antioxidante, corante,
conservador, realgador de sabor, espessante, estabilizante, aromatizante, umectante, regulador

de acidez, acidulante, espumante, fermento quimico, entre outras. (SVS/MS, 1997). Apesar de
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todas estas aplicagdes e beneficios para a industria alimenticia, tais produtos sdo considerados
como vildes por diversas pessoas. Esta opinido vem do fato de que o consumo em excesso de
algumas substancias utilizadas como aditivos pode gerar intoxicacao e também serem nocivas
a longo prazo. Contudo, estima-se que, mesmo com toda a variedade de substancias utilizadas
como aditivos alimenticios, um adulto com uma dieta diversificada ndo ird ingerir mais que 500
g/ano de todas estas substancias somadas, tornando assim o risco de intoxicag¢des agudas
praticamente nulo. (MIDIO; MARTINS, 2000).

O uso de aditivos ¢ limitado a alimentos especificos e ao nivel minimo requerido
para a obtencao do efeito desejado. Também, antes da liberag@o ao uso de determinado aditivo
alimentar deve haver andlise minuciosa quanto a sua agdo toxicologica, levando em conta os
possiveis efeitos do seu uso. Sempre que adicionada ou alterada uma aplicagdo para um aditivo,
este devera ser reavaliado. O uso de um aditivo ¢ justificado se 0 mesmo agregar ao produto
condicdes tecnoldgicas, sanitdrias, nutricionais ou psicossensoriais. Os aditivos alimenticios
ndo podem ser usados para substituir ou alcangar objetivos que poderiam ser obtidos através de

melhores condi¢des de fabricacdo, higiene ou operacdo. (SALINAS, 2002).

2.1.1 Produc¢ao Formulacoes de Aditivos Alimenticios Liquidos

A produgdo das formulagdes de aditivos alimenticios € basicamente a mistura das
matérias-primas na dosagem estipulada, durante o tempo requerido, utilizando misturadores
adequados para cada tipo de mistura. Os aditivos podem ser na forma de p6 ou liquida. No caso
dos liquidos as matérias-primas sao tanto soOlidas quanto liquidas. A Empresa produz

formulacdes de aditivos alimenticios liquidos seguindo o fluxograma representado na Figura 1.
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Figura 1 - Fluxograma de producdo da formulagdo de aditivos alimenticios liquidos.
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Fonte: Floriano, 2019, p. 15.

A 4gua utilizada no processo ¢ fornecida pela empresa de abastecimento de agua do
municipio de Imbituba com tratamento prévio, e a Empresa faz analises periddicas em

laboratorio terceirizado para garantir que a mesma cumpra os requisitos para a utilizagdo no
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processo. As embalagens utilizadas para o envase do produto sdo fabricadas em polietileno de
alta densidade, e sdo recebidas prontas para uso e armazenadas no estoque de embalagens. As
matérias-primas sdo compradas ja na forma que serao utilizadas, ndo necessitando de qualquer
tratamento prévio antes do processo de fabricacdo do produto. Os tanques de mistura sdao
fabricados em aco inoxidavel AISI 304, proprios para a fabricagdo de alimentos. Seguindo a
ordem de producdo as matérias-primas sao separadas e pesadas, sendo alimentadas no tanque
de forma manual pela parte superior do mesmo. A agua ¢ alimentada por tubulacdo prépria
acoplada ao topo do misturador. Apods o tanque de mistura ser alimentado com as quantidades
adequadas de cada ingrediente, o mesmo ¢ fechado e sdo acionadas as pas para efetuar a mistura
por um periodo pré-determinado. Ao fim da opera¢do de mistura o produto ja pronto ¢ entdo
envasado e levada uma amostra para a analise. Se o produto estiver dentro dos padrdes ele ¢
entdo levado ao estoque de produtos para posterior expedi¢ao. Se o produto ndo estiver dentro
dos padrdes ha a avaliacdo da possibilidade de reprocessamento, se for possivel, este produto

sera reprocessado, se ndo o produto serd devidamente descartado.

2.2 SEGURANCA DOS ALIMENTOS

O tema de seguranca alimentar foi pela primeira vez abordado ao fim da Segunda
Guerra Mundial, onde a populagdo sofria por ndo ter alimento suficiente para se manter. Neste
primeiro momento a preocupacgao com seguranca alimentar era que nao faltasse alimento para
as pessoas. Ao final da década de 80, passou a observar-se que ndo bastava uma alta produgao
de alimentos em algumas regides, sendo que a populagdao que vivia em outras regides menos
produtivas continuava passando fome. Neste momento o conceito de seguranga alimentar
passou a englobar também, além da produ¢ao de alimentos em quantidade suficiente, a garantia
ao acesso a estes alimentos. Na década de 90, no entanto surgiu a consciéncia que estes
alimentos teriam que ser seguros, ou seja, livre de contaminagao fisica, quimica ou bioldgica.
Sendo assim o conceito de seguranga alimentar foi mais uma vez ampliado. (ORTEGA;
BORGES, 2012).

Atualmente o conceito de seguranca de alimentos estd contemplado no conceito de
seguranca alimentar, contudo, estes nao sdo sinénimos. Enquanto a seguranca alimentar trata
de politicas publicas que permitam acesso a alimentacdo, a seguranca de alimentos esta
relacionada a qualidade do alimento fornecido. Segundo a Empresa Brasileira de Pesquisa

Agropecuaria (EMBRAPA), a seguranca de alimentos refere-se ao controle de qualidade em
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todas as etapas da cadeia produtiva dos alimentos, assegurando que os mesmos nao causarao
danos a satude e integridade dos consumidores, devido a presencga de qualquer agente indevido
no produto.

A seguranca dos alimentos pode ainda ser classificada como um conjunto de normas
de produgdo, transporte e armazenamento de alimentos que visam padronizar certas
caracteristicas fisico-quimicas, microbioldgicas e sensoriais. Para que haja a comercializagao
de produtos alimenticios entre paises distintos, algumas normas tém que ser atendidas em
ambito internacional, sendo desta forma a seguranca dos alimentos uma garantia de qualidade
dos produtos alimenticios exportados ou importados. (BERTOLINO, 2010).

Vale ressaltar, contudo, que um alimento seguro ndo € por si s6 um alimento livre
de riscos a saude. A seguranca dos alimentos visa estudar e determinar o limite de
contaminantes que possam estar contidos em determinado alimento. Desta forma, devem ser
considerados alimentos seguros aqueles que contenham um risco aceitavel a saide da populagao
que o ingere, considerando o cumprimento das normas pertinentes a qualidade da seguranca

dos alimentos. (FORSYTHE, 2013).

2.2.1 Boas Praticas de Fabricacao

Ainda hoje no mundo milhdes de pessoas morrem em decorréncia de Doengas
Transmitidas por Alimentos, o que ¢ uma consequéncia da ingestdo de agua e alimentos
contaminados. Com a finalidade de diminuir as fontes de contaminagdo fisicas, quimicas e
biologicas durante o processamento dos alimentos foram criadas as Boas Praticas de Fabricagao
(BPF) que sdo procedimentos e agdes que tem por objetivo prevenir ou reduzir estas
contaminagdes. (TONDO; BARTZ, 2012).

A ANVISA define as Boas Praticas de Fabricacdo como um conjunto de medidas
que devem ser adotadas pelas industrias alimenticias com a finalidade de assegurar a qualidade
sanitaria e a conformidade do alimento com as regulamentagdes técnicas. Existem as medidas
de carater geral, que valem para todos os tipos de industria alimenticia determinadas pela
Portaria n® 326-97 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. Ha também as
medidas especificas que valem para industrias que processam determinados tipos de alimentos,
estas publicadas através de Resolugdao da Diretoria Colegiada de competéncia da ANVISA.

(BRASIL, 2019).
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Tendo por base as BPF cada empresa devera elaborar o Manual de Boas Préaticas de
Fabricacdo, que consiste em um documento onde devem estar contidos conceitos e orientagdes
uteis para os manipuladores. As a¢des contidas no Manual de BPF devem ja fazer parte do
cotidiano da empresa, e ndo ser um planejamento de implementagao futura. Devem ser descritos
no Manual as edifica¢des e instalagdes e os requisitos sanitarios que as mesmas devem cumprir,
os Procedimentos Padrao de Higiene e Operacao (PPHO), procedimentos de controle de vetores
e pragas, tratamento de residuos, manutencao preventiva e corretiva, procedimentos de controle
e potabilidade da agua, habitos de higiene e satide dos funcionarios, controles de processos,
registros de qualidade, programa de capacitacdo de funciondrios, entre outros. (TONDO;

BARTZ, 2012).

2.2.1.1 Higiene na industria de alimentos

A higiene em industrias alimenticias ¢ pega chave, ela esta inserida nas Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF), na Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC) e
nos programas de garantia de qualidade como um todo. O objetivo principal da higienizacao
neste tipo de industria € garantir a seguranca dos alimentos, visando minimizar problemas de
ordem econdmica ou de saude publica que alimentos ndo seguros podem causar. (ANDRADE,
2008).

A higieniza¢do deve ser cuidadosamente planejada para diminuir a0 méximo a
passagem de microrganismos de superficies contaminadas para o alimento durante o
processamento. Deve-se ter como objetivo da higienizacdo das instalagdes, equipamentos e
utensilios, controlar as fontes de contaminagdo ja que, em condi¢des industriais € praticamente
nula a possibilidade de eliminar este risco por completo. Para assegurar que estes procedimentos
sejam realizados da melhor forma possivel € necessario que o responsavel por este processo
tenha o treinamento adequado e respeite as descrigdes contidas no PPHO, desde a dilui¢ao dos
produtos de limpeza, seu tempo de contato com as superficies, temperatura e condigdes de

enxague. (TONDO; BARTZ, 2012).
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2.3 VALIDACAO DE LIMPEZA

Validar ¢ o ato de comprovar de forma documentada que um processo,
procedimento ou método ¢ realmente efetivo e, portanto, cumpre seu objetivo. Logo, a
validacdo de limpeza consiste em gerar provas documentadas de que apds o procedimento de
limpeza de determinada industria, seus equipamentos e superficies que entram em contato com
o produto estdo efetivamente limpos e adequados para o uso. A validagdo de limpeza pode
resultar também em beneficios econdmicos para a industria que a faz, pois, através deste estudo
¢ possivel otimizar o procedimento de sanitizacdo, em alguns casos diminuindo o uso de
substancias quimicas, reduzindo a utilizagdo de energia e dgua, e consequentemente de
efluentes gerados. (EHEDG, 2016).

Para realizar a validagdo de limpeza existem algumas etapas a serem cumpridas.
Desde a qualificagdo dos equipamentos, determinacao do pior caso, critérios de aceitagdo,
determina¢do de métodos analiticos para enfim chegar ao processo pratico e a validagdo
propriamente dita. Nao existe um Unico caminho para chegar a validagao da higienizagao, o que
a torna legitima sdo os dados cientificos obtidos nas andlises que comprovam que o
procedimento de limpeza atende os parametros anteriormente determinados garantindo a

consisténcia do resultado. (FDA, 2014).

2.3.1 Qualificacdo de Equipamentos

Qualificar um equipamento consiste em gerar provas documentais de que o
equipamento esta apto para o uso pretendido. Isso quer dizer: atestar que os materiais de
construgdo utilizados estdo dentro das normas para a aplicacao que o equipamento tera, que o
motor possui capacidade suficiente para a producdo do que ele se propde, o posicionamento
dele dentro da linha produtiva se encontra de forma que niao permita o cruzamento de fluxos.
Nesta etapa também ¢ necessario conhecer as caracteristicas fisico-quimicas da agua de
abastecimento, garantindo também que a carga microbioldgica da mesma atenda os padrdes de

limpeza requeridos. (EHEDG, 2016).
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2.3.2 Avaliacao de Risco

Esta etapa ¢ muito particular de cada industria e dos produtos aos quais ela produz,
afinal ¢ necessario avaliar se ha riscos de contaminacdo por alergénicos, quais o0s
microrganismos que oferecem ou podem vir a oferecer risco de contaminagao, quais partes dos
equipamentos e conexdes sdo de dificil acesso, a configuracdo e o nivel de sanitizacdo que a
planta exige, as propriedades fisico-quimicas e microbiologicas dos produtos, bem como o nivel
de sujidade que os produtos depositam, o tipo de limpeza, o intervalo entre o uso ¢ a limpeza e
os métodos de limpeza utilizados. Através dos dados dos produtos € entdo possivel determinar
0 “pior caso”, que seria o produto mais dificil de limpar e ¢ na produgdo deste item que a
limpeza devera ser avaliada. Todas essas informagdes sdo necessarias para se determinar a
melhor abordagem para a validagdo da higienizacao. (EHEDG, 2016).

Avaliar todos os produtos fabricados em uma linha produtiva tornaria o processo
de validacdo de higienizacdo extremamente demorado e aumentaria o custo do mesmo. Desta
forma ¢ possivel fazer a divisdo de grupos de produtos com caracteristicas similares, e entre
eles definir o “pior caso”, que seria o produto que oferece maior resisténcia a limpeza ou o que
possui mais riscos de contaminagao. Parte-se do principio de que se o procedimento de limpeza

¢ valido para o “pior caso” entdo ele sera valido para todos os outros produtos. (GOMES, 2012).

2.3.3 Ciritérios de aceitacao

Os critérios de aceitacdo sdo os requisitos minimos que devem ser cumpridos para
que o método seja considerado eficaz. Estes critérios sdo estabelecidos com base na analise de
riscos realizada na unidade e no nivel de seguranga que o fabricante visa oferecer aos seus
produtos. Para definir esta abordagem os produtos podem ser agrupados por familias e o
produto do pior caso ser escolhido. (EHEDG, 2016).

A andlise em questdo ¢ realizada em uma industria alimenticia e no Brasil este tipo
de industria ¢ regulamentada pela ANVISA, desta forma, buscou-se na legislacdo limites para
contagem microbioldgica em superficies que entrem em contato com o alimento. No Brasil ndo
existe um limite para este tipo de analise, contudo a RDC n° 12 de 2001 nos define os padrdes
microbioldgicos para o produto fabricado na linha. Segundo a ANVISA determina na resolugado

anteriormente citada, em seu Anexo I, item 28-i) “outros aditivos alimenticios e coadjuvantes
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com excecdo dos corantes” devem possuir a auséncia de Salmonella sp em 25g ou mL.
(BRASIL, 2001, p.36).

Apesar de as legislagdes brasileiras que regem as industrias alimenticias ndo
oferecerem limites microbiologicos para as superficies em contato com alimentos, existem
institui¢des internacionais que adotam padrdes para este tipo de analise. A Organizagdo
Mundial de Saude (OMS) e a Organizacdo Pan Americana de Saude (OPAS) por exemplo,
adotam como limite aceitavel o nimero de 50 UFC cm™ de superficie analisada. (ANDRADE,

2008).

2.3.3.1 Microrganismos Indicadores

A presenca de determinados tipos de microrganismos em alimentos pode indicar
contaminagdo fecal, presenca de patdgenos, potencial deterioracdo do alimento e condi¢des
sanitarias inadequadas durante o processamento, producao ou armazenamento deste alimento.
Certos microrganismos patogenos sdo de dificil detec¢do, entdo estes grupos de
microrganismos indicadores, que sdo de mais facil detecgdo, servem para indicar a possivel
presenca dos patogenos. (FRANCO; LANDGRAF, 2008).

Os microrganismos mesofilos sdo um dos grupos de microrganismos indicadores
nos alimentos. A utilizagdo deste grupo para indicar a contaminagao ¢ justificada pelo fato de
que todas as bactérias patogénicas de origem alimentar sdo mesofilas. Logo, uma alta contagem
de mesofilos indica que hd a condicdo para os patogenos se multiplicarem na amostra em

questao. (id. ibid.)

2.3.3.2 Agua de processo na Industria de Alimentos

A 4gua utilizada na industria de alimentos deve ser considerada como matéria-
prima e ser analisada e tratada como tal. Na maior parte das vezes a agua utilizada no processo
¢ proveniente do abastecimento publico do municipio em que a unidade fabril esté instalada, ja
tendo recebido tratamento prévio e estando potavel, ou seja, propria para o consumo humano.
Algumas industrias, no entanto, possuem abastecimento proveniente de um manancial proprio
e para utilizar desta dgua necessita fazer todos os processos de tratamento de agua para torna-

la potédvel. (ANDRADE, 2008).
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O tratamento de 4gua de um reservatorio bruto para estar limpa passa primeiramente
por um processo de sedimentacdo, onde as particulas maiores que se encontram dispersas na
agua sao depositadas no fundo do manancial por acdo da for¢a da gravidade. Posteriormente a
agua passa para um tanque onde sdo adicionados agentes floculantes para que as particulas
menores que ndo sedimentaram anteriormente, formem flocos maiores e entdo decantem no
tanque seguinte. Apos a decantag¢do a dgua passa por um processo de filtragdo, para a remogao
de materiais particulados que porventura ndo tenham sido eliminados. Por fim ha a etapa de
desinfeccao, que em grande parte das vezes ¢ uma cloragdo, onde agentes quimicos sao
adicionados a dgua para diminuir o nimero de microrganismos contidos na mesma, atendendo

as legislagdes vigentes.

2.3.4 Técnicas de amostragem

Para se obter provas da eficiéncia de um processo ou produto é necessario fazer
uma analise do mesmo, e para isto ¢ preciso coletar amostras. Para que as amostras sejam
consideradas representativas estas devem ser coletadas em pontos onde a matriz seja
homogénea, ou o resultado deve ser obtido através da analise de amostras de diferentes pontos
para que estas representem a totalidade. (SILVA, 2019)

Existem diversas técnicas de amostragem, e para a analise ser mais proxima da
realidade ¢ recomendado que seja utilizada uma combinacdo de métodos. Para superficies de
equipamentos os métodos mais recomendados e aceitos sao o método do swab e método da
agua da lavagem destes equipamentos. O método do swab ¢ utilizado para coleta direta da
superficie de equipamentos ou objetos e consiste em friccionar a parte recoberta de algodao do
swab sobre uma éarea conhecida, executando movimentos da esquerda para a direita e
posteriormente de cima para baixo, sempre rotacionando o swab para garantir a maior superficie
de contato possivel. O método de amostragem da dgua de lavagem consiste em coletar a agua
ao fim do enxague do equipamento, este método ¢ considerado complementar a técnica do
swab. Esta amostra serve para analisar a superficie interna do equipamento como um todo e ¢

considerada representativa para as partes inacessiveis do mesmo. (GOMES, 2012).
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2.3.5 Relatorio de Validacio de Limpeza

O relatdrio de validagao de limpeza ¢ a sintese de todo o estudo realizado a
cerca da higienizagdo. Neste documento devem estar contidos um breve historico do
processo de validagdo, uma descrigdo sintética dos métodos utilizados para analise e dos
resultados obtidos com sua respectiva discussdo. Se houverem, no meio do procedimento
de validacdo, desvios de resultados estes devem ser descritos e justificados. Devem ser
anexados os registros das analises realizadas. Ao fim do documento deve haver a aprovacao
da valida¢do e as recomendagdes de periodicidade para o monitoramento da mesma.

(EHEDG, 2016).



27

3 METODOLOGIA DA PESQUISA

3.1 TIPO DE PESQUISA REALIZADA

A pesquisa realizada foi caracterizada, apds minucioso planejamento, pelo método
de abordagem indutivo/qualitativo, de nivel exploratério e método de procedimento do tipo
“estudo de caso”. A indutividade do estudo reflete a necessidade de analise de uma situagao
particular que, apds a resposta ao problema central, podera ser generalizada para todos os casos
similares existentes.

De outro lado, o nivel exploratdrio, determina a intengdo de aprofundamento no
tema escolhido e a ndo descricao e manipulacdo de varidveis independentes. Aqui, a revisao de
literatura foi essencial para a validagao dos resultados obtidos. Ventura (2007, p. 75) afirma
que “A revisdo bibliografica ¢ sempre util para fazer comparagdes com outros casos
semelhantes, buscar fundamentagdo tedrica e também para reforgar a argumentagdo de quem
estd descrevendo o caso. A discussdo permite avaliar os caminhos seguidos (como se
desenvolve o caso), desde a elaboragao dos objetivos (por que estudar o caso) até as conclusdes
(o que se aprendeu com o estudo do caso).”

O procedimento, por sua vez, revela a circunscricdo do tema em um “caso”
especifico que ficou delimitado para que ndo houvesse interferéncias sejam historicas ou
contemporaneas no objeto investigado. Para Yin (2005, p.45), “O estudo de caso representa
uma investigacdo empirica ¢ compreende um método abrangente, com a ldégica do
planejamento, da coleta e da analise de dados. Pode incluir tantos estudos de caso tnico quanto
de multiplos, assim como abordagens quantitativas e qualitativas de pesquisa.”

A pesquisa qualitativa, pode assim ser definida, em funcdo do carater de
subjetividade que apresenta e das indefinigdes do quadro a ser analisado pela investigadora. A
circunscri¢ao/delimitacdo do caso definido por: “validacao de higienizagdo de empresa de
aditivos alimenticios” ¢ chamada do que Trivifios (2006) chama de “esferas de esséncia.” Estas

constituem-se em fendémenos considerados e isolados que serdo o objeto do estudo.

3.2 INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS

A coleta de dados deu-se através dos seguintes instrumentos: a legislacdo atual

proposta pela ANVISA, na forma de Resolugdes, Normas e Decretos; livros e artigos cientificos
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validados por especialistas e resgatados em bases de dados cientificas e observagdo direta da

pesquisadora.

3.3 HISTORICO DOS PROCEDIMENTOS PARA O ESTUDO

O primeiro passo para a validacdo da higienizagdo de uma linha produtiva ¢
conhecer a mesma e analisar como esta funciona. Para ter aceso a area de produ¢do da Empresa
¢ necessario o uso de roupa e jaleco fornecidos e higienizados pela Empresa, bem como o uso
de sapato especifico e touca, luva e mascara descartaveis a disposi¢ao no vestiario. Ao lado da
porta que da acesso a produgao existe a drea destinada a higienizagcdo onde h4a uma estacao para
limpeza de sapatos contendo escovas rotativas acionadas manualmente na parte superior do
equipamento, solugdo sanitizante para ser aplicada nas solas dos sapatos, pia para higieniza¢ao
das maos com sabao liquido, secador de tunel de ar e toalhas de papel descartaveis e finalmente

solucdo sanitizante para as maos, conforme pode ser observado na Figura 2.

Figura 2 - Equipamentos destinados a higiene para acesso a fabrica

i1

Fonte: da autora, 2019.

A linha produtiva de aditivos alimenticios liquidos ¢ composta por trés tanques de
mistura contendo volumes distintos que operam de forma independente um do outro. O
Misturador 1 possui volume de 800 litros, o Misturador 2 com capacidade de 3000 litros,
enquanto que o Misturador 3 comporta o volume de 5000 litros. Os tanques e todas as
tubulagdes com ligacao direta a eles sao fabricadas em aco inox AISI 304 e quando necessario

o transporte de fluidos que nao tenham tubulagdo direta para o tanque, sao utilizadas mangueiras
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atoxicas proprias para o uso em industrias alimenticias que sao fabricadas em PVC. Avaliou-se
os equipamentos em funcionamento para entdo poder ser feita a qualificagdo dos mesmos, que
¢ um pré-requisito para a validacao de higienizacao. Os tanques de mistura 1, 3 ¢ 2 podem ser

vistos nesta ordem na Figura 3.

Figura 3 - Tanques de mistura da linha de producao

Fonte: da autora, 2019.

Realizou-se a avaliagdo de riscos para a higieniza¢ao contidos na linha produtiva.
Verificou-se que das matérias-primas utilizadas nos produtos fabricados nenhuma continha
alergénicos, eliminando assim o risco de contaminacao cruzada por este tipo de substancia. Nao
utiliza-se matérias-primas de origem animal durante o processo, diminuindo o risco de
contaminagdo de certos microrganismos encontrados em grande quantidade neste tipo de
alimento. Atentou-se entdo que o maior risco de contaminagdo do produto provinha de fonte
microbioldgica de microrganismos que se desenvolvem em temperatura ambiente, também
conhecidos como microrganismos mesoéfilos, devido ao fato de todo o processo ocorrer sem
aquecimentos ou resfriamentos.

Os equipamentos ndo permitem o desmonte para a higienizagdo, sendo esta feita
em seu interior através da abertura superior utilizando uma lavadora de alta pressdo. Foi
apresentado o Procedimento Padrdo de Higiene e Operacdo (PPHO) elaborado para a linha
analisada. Neste documento contém as recomendagdes que, em tese, devem ser seguidas para
o procedimento de higienizagdo. Segundo o PPHO a linha deve ser higienizada apos cada
batelada em trés etapas: a primeira € o enxague prévio com agua, para a remocao de sujidade e
possiveis incrustagdes, a segunda a aplicacdo de uma solucdo de 5% de detergente alcalino

clorado esperando dez minutos ap6s a aplicacdo para o enxague e por ultimo a aplicacao de
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acido peracético em solucao de 0,3% aguardar 10 minutos para acdo do produto e enxaguar
mais uma vez.

Acompanhou-se a higienizagdo da linha na pratica, e esta ocorre da forma descrita
a seguir. Apos a utilizagdo do tanque realiza-se a limpeza, iniciando com a lavadora utilizando
apenas agua para remover a sujidade. Em seguida aplica-se com o lava-jato uma solucdo aquosa
de detergente alcalino clorado, sendo que o tempo de acdo recomendado deste produto ¢ de 10
minutos. Ocorre entdo o enxague final com dgua pura até a remogao por completo do detergente.
Sao higienizadas as superficies internas e externas dos tanques, plataformas, escadas e arredores
dos equipamentos. Depois de higienizado o tanque permanece fechado até sua proxima
batelada. Antes da utilizac¢do seguinte do equipamento, se a higienizag¢ao nao tiver ocorrido no
mesmo dia, realiza-se uma lavagem com agua nas superficies internas do equipamento.

A etapa seguinte foi a pesquisa das legislagdes brasileiras aplicadas a higienizagao
em linhas produtivas alimenticias, e por falta de legislagcao que trate especificamente de limpeza
e sanitizacdo de equipamentos optou-se por utilizar a legislagdo que trata dos limites
microbioldgicos do produto final da linha produtiva e como parametro adicional a
recomendacdo da OMS para limites de microrganismos em superficies de contato com
alimentos.

Para a determinacao do “pior caso” primeiramente foi feito um levantamento com
os operadores responsaveis pela higienizacdo sobre qual dos produtos da linha de aditivos
liquidos era o que oferecia maior dificuldade de limpeza. Partindo da experiéncia dos
operadores fez-se uma avaliacdo das caracteristicas e matérias-primas de cada produto
fabricado e chegou-se entdo a determinag¢do de qual produto deveria ser considerado o pior
caso, e assim, ser analisada a higieniza¢do apds a produ¢do do mesmo.

Com conhecimento dos limites a serem seguidos para ser considerada efetiva a
higienizacdo da linha produtiva, iniciou-se a pesquisa para a determinagdo dos métodos
analiticos a serem utilizados. Seriam realizadas andlises de pH para determinar se havia
resquicio de produto de limpeza ao final da lavagem, para efetivar a validagdo quimica, e anélise
de presenca/auséncia de Salmonella para validagao microbioldgica. Contudo, na microbiologia
o teste de presenga/auséncia de Salmonella ¢ extremamente restritivo € ndo apresenta um
resultado quantitativo que possibilite a avaliacdo do nivel de sanitizagdo encontrado na linha.
Por este motivo optou-se por fazer uma quantificacdo de microrganismos mesoéfilos, que sao
conhecidamente microrganismos indicadores, contendo diversos microrganismos patdogenos

importantes neste grupo de microrganismos.
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3.3.1 Analises Fisico-Quimicas

Antes da realizacdo das coletas e andlises da agua de lavagem do equipamento
realizou-se um estudo sobre a influéncia do saneante utilizado no pH da 4gua. Com uma amostra
do saneante e utilizando a dgua da torneira utilizada para a lavagem foram feitas as dilui¢des de
50, 1,0,5,0,33,0,25 ¢ 0,2 mL L"! ¢ feita a leitura de pH destas solucdes.

As andlises fisico-quimicas realizadas foram andlises de pH da ultima agua de
enxague da lavagem e comparado com o resultado da mesma andlise para a agua da torneira
utilizada para a lavagem. A coleta foi realizada em béquer de vidro, previamente higienizado,
e a leitura foi feita imediatamente ap0ds a coleta utilizando primeiramente fita de papel tornassol
e em seguida em um pHmetro de bancada previamente calibrado. Todas as anélises foram feitas

em triplicata.

3.3.2 Analises Microbiologicas

A legislagdo aplicada ao produto exige que o mesmo tenha auséncia de Sa/monella
sp em 25g ou mL, contudo para se ter uma nog¢ao geral do nimero de microrganismos contidos
no tanque e consequentemente que podem estar no produto, optou-se por fazer paralelamente
ao teste de presenga/auséncia de Salmonella sp uma contagem total de microrganismos aerobios

mesofilos.

3.3.2.1 Coleta de Amostras

Antes de realizar a coleta de amostras da superficie dos misturadores foi realizada
uma analise visual na parte interna do equipamento, afim de verificar a presenga de sujidades e
resquicios de espuma ou saneante no interior do equipamento. Somente apds analise visual
minuciosa realizaram-se as coletas para analises microbiologicas.

A coleta das amostras da superficie interna dos tanques foi feita através da técnica
do esfregaco, utilizando swab estéril por radiagdo ionizante, medindo 13 cm com ponta
revestida em algodao de 1,5 cm (Figura 4). Foram utilizados tubos de ensaio contendo 10 mL
de 4gua peptonada tamponada (BPW) preparada com a mistura para 4gua peptonada tamponada

(Figura 5) e dgua destilada, conforme as instru¢des de uso, e estéril em autoclave a 121 °C por
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15 minutos. O primeiro swab foi retirado de sua embalagem estéril ¢ umedecido na agua
peptonada, retirando o excesso do diluente comprimindo o swab nas paredes do tubo.
Delimitando a area de coleta, com o auxilio de um molde de 50 cm?, o swab foi friccionado a
superficie, realizando movimentos da esquerda para a direita e posteriormente movimentos de
baixo para cima rotacionando o mesmo afim de que toda a superficie revestida pelo algodao
entre em contato com a superficie a ser analisada. Um segundo swab foi retirado de sua
embalagem estéril e friccionado sobre a mesma 4area da superficie realizando o mesmo
procedimento do anterior, contudo, sem ser embebido em diluente. Ambos os swabs foram

mergulhados no mesmo frasco de diluente, sendo descartada a parte da haste que foi manuseada.

Figura 4 - Swab estéril

Fonte: da autora, 2019.

Figura 5 — Mistura para solugdo de agua peptonada tamponada

Fonte: da autora, 2019.
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Para as areas de dificil acesso a recomendagado ¢ que seja analisada a dgua final
de enxague, apos a higienizagdo. Através desta dgua, que entra em contato com toda a superficie
interna do tanque de mistura inclusive a tubulagdo de saida, € possivel fazer uma leitura geral
dos microrganismos que estao contidos no tanque. Para esta andlise foi coletada em tubo de

ensaio a amostra de dgua ao final da lavagem.

3.3.2.2 Teste de Presenca / Auséncia de Salmonella sp

Para anélise de presenga/auséncia de Sa/monella foi feita uma adaptacao do método
ISO 6579 que é recomendado para alimentos destinados ao consumo humano, as ragdes animais
e a amostras do ambiente de fabricacdo ou manipulagio de alimentos. Utilizou-se para proceder
a incubacdo da amostra o meio semi-solido modificado Rappaport-Vassiliadis (MSRV)
preparado com a mistura para o meio mostrada na Figura 6, porém sem a adicdo de
Novobiocina, que ¢ um antibidtico que serve para inibir o crescimento de outros
microrganismos. As placas recomendadas para leitura de motilidade neste tipo de analise sdo
placas de Petri tripartidas. As placas utilizadas estdo demonstradas na Figura 7, as mesmas eram

estéreis por radiagdo ionizante.

Figura 6 - Mistura para preparagao de MSRV
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Fonte: da autora, 2019.
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Figura 7- Placas de Petri utilizadas para ensaio de presenca/auséncia de Sa/monella

Fonte: da autora, 2019.

As amostras prontas e homogeneizadas foram levadas ao pré-enriquecimento por
18 a 24 horas em temperatura de 35 a 37°C em estufa bacterioldgica, marca Nova Instruments,
modelo NI 1521 1. Pesou-se, em balanga analitica marca BEL Engineering modelo M214Ai, a
mistura do meio semi-solido conforme recomendacdo do fabricante e dissolveu-se em agua
destilada, aquecendo-o sob agitagdo constante até sua fervura, sendo deixado em ebuli¢io por
aproximadamente um minuto, para garantir a completa dissolu¢do. O MSRV ndo deve ser
esterilizado, desta forma, depois de pronto o mesmo foi resfriado até a temperatura adequada
para proceder o plaqueamento. Com a bancada limpa e o bico de Bunsen aceso, utilizando uma
micropipeta semi-automatica (Figura 8) Kasvi K1-1000B com ponteiras estéreis coletou-se 0,1
mL de amostra. Abriu-se a placa proxima ao fogo e adicionou-se 0,1 mL da amostra em cada
uma das reparti¢cdes, posteriormente verteu-se o meio semi-solido nas reparticoes como exibido

na Figura 9.

Figura 8§ - Micropipeta semi-automatica 100 - 1000 pLL

Fonte: da autora, 2019.
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Figura 9 - Plaqueamento de presenca/auséncia de Salmonella

~ s

Fonte: da autora, 2019.

Homogeneizou-se o contetdo da placa com movimentos circulares da mesma
sobre a bancada, levando-a a estufa bacteriologica para incubagdo em temperatura de 42,5 °C

por 24 horas e posteriormente feita a leitura da placa.

3.3.2.3 Contagem Total de Microrganismos Aerdbios Mesofilos

Para a contagem total de microrganismos o método escolhido foi o ISO 4833-
1:2013 para Contagem Total de Aerdbios Mesofilos em Alimentos, este método foi
desenvolvido pela International Organization for Standardization e aplica-se a alimentos
destinados ao consumo humano, a ragcdes animais ¢ a amostras do ambiente de fabricacao destes
produtos. E recomendado o plaqueamento por profundidade para contagens baixas de
microrganismos.

Para a contagem total de microrganismos mesoéfilos foram utilizadas placas de

9 cm de diametro esterilizadas por radiacdo ionizante representadas na Figura 10 e agar
padrio, preparado utilizando a mistura pronta de Agar Padrio para Contagem (PCA) ilustrado

na Figura 11.
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Figura 10 - Placas de Petri utilizadas para contagem total de mesofilos

Fonte: da autora, 2019.

Figura 11 - Mistura para agar padrdo para contagem

Fonte: da autora, 2019.

O 4gar foi preparado dissolvendo a quantidade recomendada do produto em agua
destilada e levando ao aquecimento sob agitagdo constante até a sua fervura, permanecendo em
ebuligdo por aproximadamente um minuto. O dgar era entdo transferido para um frasco de vidro
com a tampa semi-aberta e levado a autoclave em temperatura de 121 °C por 15 minutos. Ao
abrir a autoclave a tampa do frasco era vedada e aguardava-se o resfriamento do mesmo até
uma temperatura aproximada de 45 °C para proceder o plaqueamento. O equipamento utilizado
para a esterilizagao foi a Autoclave Vertical CS50 da Prismatec Equipamentos.

A bancada foi limpa e higienizada com alcool etilico 70% e entdo aceso o bico de
Bunsen. Foram dispostas a micropipeta semi-automatica, as ponteiras descartdveis da pipeta
estéreis, a embalagem contendo as placas estéreis, a estante contendo as amostras
homogeneizadas e o dgar padrdo para contagem estéril em temperatura adequada. Ao retirar a
tampa da amostra o bico da mesma era flambado, pipetado 1 mL com a pipeta estéril, flambado

o bico do frasco novamente e fechado. A placa de Petri era aberta o mais proximo possivel da
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chama e entdo a amostra era semeada na placa, sendo vertido em seguida o 4gar sobre a amostra

conforme mostrado nas Figuras 12 e 13 respectivamente.

Figura 12 - Semeagem da placa de Petri

Fonte: da autora, 2019.

Figura 13 - Adigdo do meio de cultura a placa de Petri semeada

Fonte: da autora, 2019.

A placa era entdo posta na bancada, sendo realizados movimentos circulares nos

dois sentidos, afim de homogeneizar o meio com a amostra como mostrado na Figural4.
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Figura 14 - Homogeneizacao da amostra no meio de cultura

Fonte: da autora, 2019.

Apos a solidificacdo do agar as placas eram entdo levadas a estufa bacteriologica e incubadas
invertidas a temperatura de 30 £ 1 °C por 72 + 3 horas. Depois deste periodo era entao efetuada

a contagem dos microrganismos.
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4 ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

Para validar um método ou processo € necessario comprovar que realizando o
mesmo por repetidas vezes ele atendera aos requisitos minimos para o seu cumprimento. Desta
forma foram analisadas trés higienizagcdes da linha de producdo de aditivos alimenticios
liquidos e coletadas amostras para realizacdo das andlises fisico-quimicas e microbioldgicas

dos equipamentos ap6s o procedimento de limpeza.

4.1 ANALISES FISICO-QUIMICAS

4.1.1 Analise do Saneante

Realizou-se um teste com o saneante, diluindo-o em agua, desde a sua concentragao
recomendada para o uso, até quando nao houve mais mudang¢a no pH observado. Os resultados

obtidos sdo mostrados na Tabela 1 e no Grafico 1.

Tabela 1 - Influéncia da concentragdo do saneante no pH
Concentracio (mL L)) 50 10 1 0,5 0,33 0,25 0,2 0
PH 14 12 10 8,5 7,5 6,5 6,4 6,2

Fonte: da autora, 2019.
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Grafico 1 - Influéncia da concentracao de saneante no pH da solugdo
16
14 °
12 °
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50 10 1 0,5 0,33 0,25 0,2 0
C(@mL L")

Fonte: da autora, 2019.

E possivel observar que na concentragdo indicada ao uso o detergente alcalino
clorado utilizado como saneante apresenta um pH extremamente alcalino, chegando ao valor
maximo da escala de pH utilizada. Conforme a concentracdo de saneante na solucao foi
diminuida, o pH diminuiu, como o esperado. E a partir da concentracdo de 0,25 mL L' de
saneante o pH teve um comportamento praticamente linear, com valores muito proximos ao da
dgua sem adicdo de saneante (0 mL L™).

O procedimento de diluigdo do detergente alcalino clorado em agua foi de extrema
importancia para a compreensdo do comportamento do pH em relacio a variacdo de
concentragdo do saneante. Os dados obtidos através desta analise nos mostram que variando
minimamente a concentracao do detergente em dgua a resposta no valor do pH ¢ uma elevacao
consideravel. Este resultado indica que a presenca do saneante no tanque, mesmo que em baixas
concentracgoes, pode interferir nas caracteristicas finais do produto, sobretudo no pH do mesmo.
Os resultados obtidos ressaltam a importancia de os equipamentos serem devidamente
enxaguados ao final do procedimento de higienizacdo, garantindo assim que os niveis de
saneantes encontrados na superficie dos equipamentos sejam infimos.

A partir da analise dos resultados considerou-se, para efeito de validagdo, como

aceitavel uma variacdo de 0,5 do pH da agua da torneira.
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4.1.2 Anilise da Agua de Enxague

Durante a lavagem coletou-se amostras da solucao utilizada para a higienizag¢ao dos
equipamentos, da 4gua da torneira utilizada para o procedimento e ao fim do enxdgue de cada
um dos tanques a agua era também coletada para analise de pH, a fim de identificar se havia
concentragdo representativa de saneante na amostra. Os resultados das andlises estdo

sintetizados na Tabela 2.

Tabela 2 - Valor do pH das amostras nas analises 1,2 ¢ 3

Agua Misturador Misturador Misturador Solucio de

1 2 3 Saneante
Higienizacao 1 6,50 6,73 6,70 6,62 12,55
Higienizacao 2 6,70 6,70 6,80 6,70 13,00
Higienizac¢io 3 6,30 6,67 6,38 6,32 13,90

Fonte: da autora, 2019.

Através dos resultados obtidos ¢ possivel observar que na primeira higieniza¢ao
avaliada a amostra que apresentou maior desvio foi a do Misturador 1 tendo um acréscimo de
0,23 no valor do pH. Na segunda higienizagdo o maior aumento de pH foi de 0,10 do valor
encontrado na agua, este resultado foi proveniente da amostra do Misturador 2. Na terceira
higienizacdo observou-se um aumento mais representativo no valor de pH obtido, sendo este
de 0,37 unidades no valor do pH da dgua antes da lavagem. Através do valor de pH da amostra
da solugdo utilizada para a sanitizagdo ¢ possivel observar que das trés lavagens, a ultima
higienizacdo apresentou uma concentragdo maior de saneante. Foi nesta mesma lavagem que
houve o maior aumento de pH, contudo este ainda se encontrou dentro do limite previamente
estabelecido para a aceitagdo. Desta forma, os resultados obtidos serviram para a validagdo
quimica da higienizagdo, assegurando que o equipamento apds limpo ndo permanece com uma
quantidade representativa de saneante em seu interior. E assim pode-se concluir que a

sanitizacdo ndo interfere nas caracteristicas do produto.

42 ANALISES MICROBIOLOGICAS

Os resultados das analises microbioldgicas encontram-se descritos nesta sessao €

sao documentados através de imagens que seguem a ordem exemplificada pela Figura 15.



Figura 15 - Ordem de exibi¢ao das placas de analise microbiologica
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Misturador 3

Fonte: da autora, 2019.

4.2.1 Presenca/Auséncia de Salmonella sp

As placas tripartidas foram semeadas em cada uma das reparti¢des € apoOs a imersao
em MSRYV as placas permaneceram a 42,5 °C por 24 horas em estufa bacteriologica, apos este
periodo houve a leitura das placas. Os resultados das andlises das coletas microbioldgicas para

a investigacdo da presenga do microrganismo patdégeno Salmonella sp sdo exibidos a seguir.

Figura 16 - Resultados obtidos na primeira higieniza¢ao analisada

Fonte: da autora, 2019.
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Figura 17 - Resultados obtidos na segunda higienizacao analisada

Fonte: da autora, 2019.

Figura 18- Resultados obtidos na terceira higienizag¢do analisada

Fonte: da autora, 2019.

Nas trés analises realizadas para avaliar a presenca de Salmonella sp. ndo houve o
desenvolvimento deste tipo de microrganismos em nenhuma das amostras da parede dos
equipamentos, da agua de enxague, da agua utilizada na higienizag¢do e da solucdo saneante.
Mesmo ndo sendo utilizado o antibiotico Novobiocina, que ¢ recomendado adicionar ao meio
semi-s6lido para inibir o aparecimento de outros microrganismos que podem vir a se
desenvolver naquele meio, ndo houve o aparecimento de microrganismos neste teste. O método
utilizado recomenda a incubagdo por 24 horas e os resultados documentados neste trabalho sao
apods este periodo de incubagdo, contudo, as amostras apds documentadas foram novamente
levadas a estufa bacterioldgica na mesma temperatura e continuaram sendo observadas por 72
horas, e mesmo neste periodo além do recomendado ndo ocorreu o desenvolvimento de nenhum

microrganismo, com ou sem motilidade, no meio MSRV.
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4.2.2 Contagem Total de Microrganismos Mesofilos

Apbs a incubagdo das amostras durante 72 horas de forma invertida em uma estufa
bacterioldgica na temperatura de 30 °C as mesmas foram retiradas do equipamento para
proceder a contagem nas placas. As analises foram realizadas em triplicata ¢ a média das
contagens obtidas foi considerada como o resultado. Vale ressaltar que as andlises de superficie
foram adicionadas a 10 mL de diluente e a superficie amostrada foi de 50 cm?, logo para se
obter o resultado final em UFC cm™ deve-se fazer o célculo considerando estes valores. As

imagens sao exibidas seguindo a ordem ja descrita anteriormente.

4.2.2.1 Resultados da Primeira Higienizacdo Avaliada

Na Tabela 3 sdao mostrados os resultados da primeira analise da superficie interna

dos equipamentos.

Tabela 3 — Primeiro resultado na superficie interior dos equipamentos

UFC UFC cm™
Misturador 1 78,33 £3,51 15,67 0,70
Misturador 2 60,67 + 2,52 12,13 £ 0,50
Misturador 3 69,67 £ 1,53 13,93 +£ 0,31

Fonte: da autora, 2019.

A contagem apresenta que nesta sanitizagdo o numero de unidades formadoras de
coldnias por centimetro quadrado foi menor no Misturador 2 com a contagem média de 12,13
UFC cm™ e a maior contagem foi a do Misturador 1 com média de 15,67 UFC cm™. E possivel
observar, no entanto, que mesmo a contagem maior obtida nesta sanitizagdo foi muito menor
que o limite maximo recomendado pela OMS de 50 UFC cm™.

A Tabela 4 contém os resultados de andlise da 4gua de lavagem, dgua utilizada para

a higienizagao e a solu¢do saneante utilizada nos equipamentos.

Tabela 4 — Primeiro resultado das amostras liquidas

UFC mL”!
Agua de Enxdgue Misturador 1 74,00 £ 1,00
Agua de Enxdgue Misturador 2 74,00 + 12,00

Agua de Enxdgue Misturador 3 79,67 £5,51
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A'gua da Torneira 52,00 + 2,00
Solucdo Saneante 0,00+ 0,00
Fonte: da autora, 2019.

O ntiimero de unidades formadoras de colonia por mililitro (UFC mL™") obtido
na analise ¢, no entanto, a juncdo dos microrganismos que estao contidos na agua e os que
realmente vieram da lavagem do tanque de mistura. Para se ter uma visao mais proxima do
nimero de microrganismos contidos no misturador, foram plotados para todas as analises
graficos que demonstram o valor encontrado em cada placa de agua de enxague dos
misturadores, bem como a contagem obtida na analise da agua dos misturadores com o

decréscimo do valor obtido no plaqueamento da dgua da torneira.

Grafico 2 — Numero real de microrganismos por misturador na anélise 1
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Fonte: da autora, 2019.

Com a subtragdo do nimero médio de microrganismos encontrados na agua da
torneira foi possivel ter uma visao melhor do nivel de sanitizacdo dos misturadores. Levando
em conta que a dgua analisada entrou em contato com praticamente toda a superficie interna do
equipamento ¢ possivel observar que o numero de microrganismos contidos nela, mesmo que
significativo, ndo apresenta niveis preocupantes, estando dentro do limite determinado. Aqui,
no entanto, a maior contagem obtida foi no Misturador 3, diferentemente da analise da
superficie. Contudo, hd que se considerar que o volume do Misturador 3 € muito maior que o
volume dos outros misturadores, logo esta agua percorreu uma area superficial maior,

agregando assim mais microrganismos em seu caminho até a tubulacdo de saida.
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Abaixo, na Figura 19, encontra-se a imagem de uma placa de cada amostra que
representam a primeira contagem de mesoéfilos realizada. E possivel observar que o crescimento
microbiologico apresentou coldnias bem definidas, facilitando a contagem das placas das

analises realizadas.

Figura 19 - Primeira contagem total de microrganismos mesoéfilos

Fonte: da autora, 2019.

4.2.2.2 Resultados da Segunda Higienizagdo Avaliada

A Tabela 5 traz os resultados das analises da superficie interna dos equipamentos.

Tabela 5 — Segundo resultado na superficie interior dos equipamentos

UFC UFC cm™
Misturador 1 74,00 £+ 1,00 14,80 + 0,20
Misturador 2 45,00 + 3,00 9,00 £ 0,60
Misturador 3 37,00 + 7,00 7,40 + 1,40

Fonte: da autora, 2019.

Nota-se que os resultados de contagem da primeira para a segunda analise tiveram
uma pequena redugdo. Este fato foi associado ao aumento do uso dos tanques de mistura devido
a aproximacdo da época de maior fluxo produtivo da Empresa. O maior resultado obtido
continuou sendo o do Misturador 1, como na primeira analise, mas ainda assim esta contagem
representa menos de um ter¢o do valor méximo permitido.

Para as amostras liquidas observa-se os resultados na Tabela 6.
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Tabela 6 — Segundo resultado das amostras liquidas

UFC mL”!
Agua de Enxdgue Misturador 1 27,00 £ 5,00
Agua de Enxdgue Misturador 2 30,00 £ 1,00
Agua de Enxdgue Misturador 3 23,67 + 1,53
Agua da Torneira 19,00 + 1,00
Solucgdo Saneante 0,00 + 0,00

Fonte: da autora, 2019.

Grafico 3 — Numero real de microrganismos por misturador na analise 2
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Fonte: da autora, 2019.

Na segunda analise da agua dos misturadores foi possivel observar uma maior
contagem no Misturador 2 e a menor contagem no Misturador 3. O Misturador 3 na andlise
anterior foi o que possuiu a maior contagem encontrada, no periodo de intervalo entre a primeira
e a segunda analise, no entanto, este equipamento foi mais utilizado que os outros, sendo desta
forma higienizado com menor periodicidade. O resultado obtido nas analises da superficie
interna e da 4gua de enxague dos trés tanques de mistura atendeu ao limite determinado,
caracterizando que o procedimento de higienizacdo mediante ao produto apresentado como
“pior caso” mais uma vez foi eficaz.

Abaixo a sintese de imagens da segunda analise realizada.



Figura 20 - Segunda contagem total de microrganismos mesofilos

Fonte: da autora, 2019.
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As placas obtidas na segunda contagem de mesoéfilos aerdbios mais uma vez se

apresentaram com unidades formadoras de colonia bem definidas e semelhantes as da primeira

analise, facilitando no procedimento de contagem das mesmas.

4.2.2.3 Resultados da Terceira Higienizacdo Avaliada

Da mesma forma seguem os resultados obtidos na terceira avaliagao utilizada para

validar o método de higienizacao.

Tabela 7 — Terceiro resultado na superficie interior dos equipamentos

UFC UFC cm™
Misturador 1 9,00+ 1,00 1,80 + 0,20
Misturador 2 7,33 £0,58 1,47 +0,12
Misturador 3 19,67 + 0,58 3,93+0,12

Fonte: da autora, 2019.

Ao verificar os resultados da terceira e ultima analise realizada foi possivel observar

um decréscimo significativo na contagem obtida. Tal fato pode ser associado ao nivel méximo

de producdo que a linha apresentava nesta etapa do estudo, os tanques neste periodo foram

utilizados por mais de uma vez por dia, sendo desta forma feitas mais higienizagdes, que

ocorrem a cada batelada. As contagens desta analise foram as menores apresentadas durante o

estudo, estando muito abaixo do limite determinado.
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Tabela 8 — Terceiro resultado das amostras liquidas

UFC mL”!
Agua de Enxdgue Misturador 1 17,67 £0,58
Agua de Enxdgue Misturador 2 18,00 £ 1,00
Agua de Enxdgue Misturador 3 21,00 + 1,00
Agua da Torneira 15,00 + 1,00
Solucgdo Saneante 0,00 + 0,00

Fonte: da autora, 2019.

Grafico 4 - Numero real de microrganismos por misturador na anélise 3
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Fonte: da autora, 2019.

Assim como na analise das superficies, a analise da dgua de enxague apresentou
contagens muito baixas, demonstrando alto nivel de sanitizacdo em todas as amostras
analisadas, validando a eficacia do método de higienizagdo empregado pela industria. O
Misturador 3 foi o que apresentou a maior contagem, porém levando em conta o seu volume, e
por consequéncia a superficie de contato que o tanque possui, este equipamento pode ser

considerado extremamente limpo.
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Figura 21 - Terceira contagem total de microrganismos mesofilos

Fonte: da autra, 201 9.

Através dos resultados obtidos foi possivel avaliar a sanitizagdo da linha
produtiva e perceber que, apesar de os procedimentos nao estarem ocorrendo obedecendo todas
as indicagoes do PPHO, ainda assim o nivel de sanitizagao encontrado atende as recomendacgdes
nacionais e internacionais. Observou-se que a contagem total de mesofilos sofreu um
decréscimo consideravel durante as andlises e atribuiu-se este fato ao grande aumento de
produtividade que a linha sofreu durante o presente estudo. Como a higienizagdo ¢ feita ao fim
de cada batelada, com o aumento de produ¢do a higienizagdo tornou-se mais frequente,
alcangando niveis de sanitizagdo expressivos.

Vale ressaltar que o presente estudo analisou a higienizacao apds a fabricacdo do
produto considerado o pior caso, desta forma, este produto ¢ que deposita maior sujidade no

tanque e oferece maior dificuldade de limpeza.

43 RECOMENDACOES

Apos a realizagdo do estudo e andlise dos resultados obtidos algumas
recomendacgdes sao acrescentadas visando melhorar ainda mais os procedimentos ja realizados.

Quanto a periodicidade da higienizacdo, ap6s cada batelada apresenta bons
resultados, porém quando este intervalo ¢ superior a um dia, recomenda-se a lavagem prévia do
equipamento.

Quanto a solugdo sanitizante de detergente alcalino clorado, foi possivel observar a
ndo uniformidade da concentracdo desta solugdo. O uso de algum instrumento de medida, como
um copo medidor, poderia facilitar no preparo da solugdo seguindo a concentragdo indicada. A

recomendacao do fabricante do detergente ¢ que se use concentragdes de 1 a 5%, a concentragao
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indicada no PPHO ¢ de 5%. A reducdo desta concentragdo de 5% para 3% ndo causaria danos
ao nivel de sanitizacdo da linha produtiva, visto que o produto utilizado apresenta um nivel de
eficiéncia elevado e que o pH encontrado na analise da solugdo sanitizante que obteve o melhor
resultado corresponde, em média, a concentragdao que esta sendo recomendada.

Quanto ao procedimento de higienizagdo, deve-se observar e cumprir o tempo de
acdo dos produtos utilizados no processo, afim de garantir a eficiéncia maxima oferecida pelos
mesmos. O uso da solugdo de acido peracético que consta como diaria no PPHO pode ser feita
como medida adicional de seguranca semanalmente, principalmente quando o tanque for
permanecer por mais de um dia sem uso.

A higienizagdo da linha produtiva cumpre aos requisitos determinados, mas
também gera um efluente liquido que no momento sofre o tratamento comum, com 0s outros
residuos da empresa. Com o aumento de produtividade, aumenta também o volume de efluente
gerado e descartado. E notavel o desejo do crescimento da empresa, devido a isso, é relevante
realizar o estudo deste efluente para assegurar que o descarte deste residuo seja realizado de

forma correta causando o menor dano ambiental possivel.
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5 CONCLUSAO

O presente trabalho foi desenvolvido com o intuito de verificar a efetividade da
higienizacdo empregada na linha de aditivos liquidos da empresa analisada. A validacao de
higienizagdo ¢ uma analise extremamente particular e seus resultados sofrem interferéncia de
diversos fatores desde o design da linha produtiva até a troca de matérias-primas. Contudo a
metodologia utilizada para a validagao do procedimento pode ser empregada para andlises de
processos semelhantes.

Os riscos de contaminagdo foram determinados e a partir destes estudada a melhor
forma de diminui-los. O fator que se demonstrou com maior risco a seguranca do produto foi o
microbiologico. Este fator pode ser controlado com higienizagdes frequentes e eficientes.

As analises microbiologicas foram utilizadas sobretudo para avaliar a presenca de
Salmonella sp que, assim como na maioria dos alimentos, ¢ o microrganismo que oferece a
maior preocupac¢do com sua contaminagao. Com os resultados obtidos foi possivel observar que
na linha de produ¢ao ndo ha a presenca deste tipo de microrganismo. A contagem do nimero
de microrganismos mesofilos aerdbios encontrada também esteve abaixo dos valores
recomendados pela OMS, demonstrando mais um indicio da efetividade da higienizagao.

As andlises quimicas serviram para indicar que o saneante utilizado durante a
higienizacao dos equipamentos e superficies foi removido adequadamente, nao restando indices
que possam oferecer modificagdes ao produto ou mesmo intoxicagdes nos consumidores finais.
Tal analise ¢ mais uma forma de garantir a seguranc¢a do produto fabricado na Empresa.

Foram feitas recomendacdes visando melhorar ainda mais o processo que ja mostra
bons resultado. Tais recomendagdes foram relativamente simples, contudo podem trazer
melhoras ao processo estudado.

Todos os resultados obtidos atenderam aos parametros determinados previamente
como aceitaveis. Diante das provas documentais recolhidas ao longo das anélises realizadas foi
possivel atestar a efetividade dos procedimentos saneantes da linha produtiva e desta forma
propor o documento de validacao de higienizacao da linha de aditivos alimenticios da Empresa

onde ocorreu o estudo.
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APENDICE A - QUALIFICACAO DO TANQUE 1

QUALIFICACAO DE Data:
Empresa EQUIPAMENTOS 25/ 08 /2019
Pagina 1 de 2
N?de Protocolo Cédigo da Area
TIPO DE QUALIFICACAO
(X) Qualificagdio Inicial () Requalificagio () Avaliagiio Periddica

1__IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Equipamento: Tanque |

Marca: desconhecido Modelo

Local: Produgdo de liquidos Data:

Data de Qualifica¢io Anterior:

2 OBJETIVOS

Determinar os requisitos a serem avaliados bem como os critérios de aceitagiio para

a qualificagiio de equipamentos que interferem na sanitiza¢io do produto.

3 CARACTERISTICAS DO EQUIPAMENTO

O Tanque | é fabricado em ago inoxidavel, respeitando as normas de
seguranga impostas para equipamentos que tenham contato direto com alimentos. A
liga de ago utilizada em sua fabrica¢dio ndo foi informada, nem a rugosidade especifica
intrinseca a liga. Contudo, como na legislagio ndo ha uma restrigdo quanto a liga
utilizada, exigindo apenas materiais especificos, ¢ possivel afirmar que o tanque esta
dentro das normas impostas.

O Tanque | € utilizado como um tanque de mistura para volumes de até 0,8
m?* e possui um didmetro de 0,95 m com altura da parte cilindrica de 1,24 m e da parte
conica 0,1 m gerando assim um volume de 0,88 m* em sua parte cilindrica e na parte
conica um “volume morto™ de 0,024 m*. Este tanque tem o seu interior liso, sendo
fabricado com soldas sanitdrias, conforme a legislagdo. Seu misturador possui em seu
eixo 4 jogos de pas retas, distribuidas de forma equidistante da base do tanque até o

topo, para realizar a mistura de forma homogénea.
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Empresa

QUALIFICACAO DE
EQUIPAMENTOS

Data:
25/ 08/2019

Pagina 2 de 2

A alimentagdio do Tanque 1 ¢ feita de forma manual por uma abertura na

parte superior, sendo a dgua alimentada por tubulagdo prépria acoplada a superficie

superior do mesmo. O material das tubulagdes de entrada e saida do tanque € também

o ago inoxidavel, e, quando necessario transferéncia do fluido para outro tanque, sdo

utilizadas mangueiras atoxicas especificas para a fabricagdo de produtos alimenticios.

Conforme as descrigdes acima, € possivel concluir que o tanque atende a

todas as exigéncias sanitdrias em vigor, estando assim qualificado para utilizagdo em

uma linha de produgdo alimenticia.

4 ANEXOS
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APENDICE B — QUALIFICACAO DO TANQUE 2

QUALIFICACAO DE Data:
Empresa EQUIPAMENTOS 25/ 08 /2019
Pagina 1 de 2
N?de Protocolo Codigo da Area
TIPO DE QUALIFICACAO
(X) Qualificagio Inicial () Requalificagiio () Avaliagdio Periddica

1 IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Equipamento: Tanque 2

Marca: desconhecido Modelo

Local: Produgdo de liquidos Data:

Data de Qualificagio Anterior:

2 OBJETIVOS

Determinar os requisitos a serem avaliados bem como os critérios de aceitagiio para

a qualificagiio de equipamentos que interferem na sanitiza¢do do produto.

3 CARACTERISTICAS DO EQUIPAMENTO

O Tanque 2 ¢ fabricado em ago inoxidavel, respeitando as normas de
segurang¢a impostas para equipamentos que tenham contato direto com alimentos. A
liga de ago utilizada em sua fabricagdo ndo foi informada, nem a rugosidade
especifica intrinseca a liga. Contudo, como na legislagio ndo ha uma restri¢do quanto
aliga utilizada, exigindo apenas materiais especificos, ¢ possivel afirmar que o tanque
esta dentro das normas impostas.

O Tanque 2 ¢ utilizado como um tanque de mistura para volumes de até 3
m? e possui um didmetro de 1,60 m com altura da parte cilindricade 1,52 m e da parte
conica 0,2 m gerando assim um volume de 3,06 m* em sua parte cilindrica e na parte
conica um “volume morto™ de 0,134 m>. Este tanque tem em seu interior 4 chicanas,
sendo fabricado com soldas sanitdrias, conforme a legislagdo. Seu misturador possui

4 pas inclinadas, recomendadas para liquidos pouco viscosos.
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Empresa

QUALIFICACAO DE
EQUIPAMENTOS

Data:
25/ 08 /2019

Pagina 2 de 2

A alimentagdio do Tanque 2 ¢ feita de forma manual por uma abertura na

parte superior, sendo a dgua alimentada por tubulagdo prépria acoplada a superficie

superior do mesmo. O material das tubulagdes de entrada e saida do tanque é também

0 ago inoxidavel, e, quando necessdrio transferéncia do fluido para outro tanque, séo

utilizadas mangueiras atoxicas especificas para a fabricagdo de produtos alimenticios.

Confomme as descrigdes acima, € possivel concluir que o tanque atende a

todas as exigéncias sanitdrias em vigor, estando assim qualificado para utilizag@o em

uma linha de produgdo alimenticia.

4 ANEXOS
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APENDICE C - QUALIFICACAO DO TANQUE 3

QUALIFICACAO DE Data:
Empresa EQUIPAMENTOS 25/ 08 /2019
Pagina 1 de 2
N de Protocolo Codigo da Area
TIPO DE QUALIFICACAO
(X) Qualificagio Inicial () Requalificagiio () Avaliagio Periddica

1 IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Equipamento: Tanque 3

Marca: desconhecido Modelo

Local: Producio de liquidos Data:

Data de Qualificagdo Anterior:

2 OBJETIVOS

Determinar os requisitos a serem avaliados bem como os critérios de aceitagiio para

a qualificagdo de equipamentos que interferem na sanitizagdo do produto.

3 CARACTERISTICAS DO EQUIPAMENTO

O Tanque 3 ¢ fabricado em ago inoxidavel, respeitando as normas de

seguranga impostas para equipamentos que tenham contato direto com alimentos. A
liga de ago utilizada em sua fabricagdo ndo foi informada, nem a rugosidade
especifica intrinseca a liga. Contudo, como na legislagiio ndo ha uma restrigdo quanto
aliga utilizada, exigindo apenas materiais especificos, € possivel afirmar que o tanque
esta dentro das normas impostas.

O Tanque 3 ¢ utilizado como um tanque de mistura para volumes de até 5
m* e possui um didmetro de 2,13 m com altura da parte cilindricade 1,52 m e da parte
conica 0,2 m gerando assim um volume de 5,4 m* em sua parte cilindrica e na parte
conica um “volume morto™ de 0,237 m®. Este tanque tem em seu interior 4 chicanas,
sendo fabricado com soldas sanitdrias, conforme a legislagdo. Seu misturador possui

4 pas inclinadas, recomendadas para liquidos pouco viscosos.
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Empresa

QUALIFICACAO DE
EQUIPAMENTOS

Data:
25/ 08 /2019

Péagina 2 de 2

A alimentagdio do Tanque 3 ¢ feita de forma manual por uma abertura na

parte superior, sendo a dgua alimentada por tubulagdo prépria acoplada a superficie

superior do mesmo. O material das tubulagdes de entrada e saida do tanque ¢ também

0 aco inoxidavel, e, quando necessdrio transferéncia do fluido para outro tanque, sdo

utilizadas mangueiras atéxicas especificas para a fabricagdo de produtos alimenticios.

Conforme as descrigdes acima, € possivel concluir que o tanque atende a

todas as exigéncias sanitdrias em vigor, estando assim qualificado para utilizag@o em

uma linha de produgdo alimenticia.

4 ANEXOS
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APENDICE D - RELATORIO DE VALIDACAO DE LIMPEZA

. R Data:
RELATORIO DE VALIDACAO 23/10/2019

Empresa DE LIMPEZA

Pagina | de 6

1 IDENTIFICACAO

Instalagdio: Linha Produtiva de Aditivos Ligquidos

Tipo de documento:

( X) Validagéo Inicial () Revalidagio () Monitoramento

Data de Qualificagiio Anterior: -

Responsavel: Cristine Rodrigues de Oliveira

2 OBJETIVOS

Analisar os métodos de higienizagiio empregados na linha produtiva ¢ avaliar a

eficacia dos mesmos obedecendo aos limites de contaminagiio expressos na legislagiio vigente.

3 HISTORICO E ANALISES UTILIZADAS

As andlises foram feitas a partir do produto definido como o “pior caso”, tendo
como referéncia a avaliagiio dos riscos ¢ propriedades dos produtos fabricados na linha. Os
critérios para a aceitagiio foram definidos com base na legislagiio vigente no pais.

Foram amostradas a superficie interna de cada tanque utilizando swabs estéreis, a
dguaao final do enxdgue no procedimento de higienizagdo, a dgua utilizada para a higienizagio
¢ a solugdo sanitizante utilizada no processo.

Realizaram-se andlises de pH na dgua de lavagem para avaliar se o saneante
utilizado havia sido retirado por completo dos equipamentos.

Foram realizados testes microbioldogicos de presenga/auséncia de Salmonella sp
para analisar a presenca deste microrganismo nos equipamentos da linha produtiva. Com as
mesmas amostras realizou-se a contagem total de microrganismos aerdbios mesofilos para a
analise do nivel de sanitizagiio encontrado na linha. As andlises microbiolégicas seguiram
metodologias aprovadas pela ISO e recomendadas para produtos alimenticios e superficies de

contato com alimentos.
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Data:

Empresa RELATORIO DE VALIDACAO 23/10/2019

DE LIMPEZA Pagina 2 de 6

4 CRITERIOS DE ACEITACAO

Para as andlises fisico-quimicas foram considerados como aceitavel uma variagio
de 0,5 unidades do valor encontrado na dgua utilizada para a higienizagéo.

Para ensaios de presenga/auséncia de Salmonella sp testes aceitos s#o 0s que tem
auséncia de Salmonella sp como resultado.

Para a contagem total de microrganismos meséfilos sdo considerados aceitaveis
contagens com um limite de 50 UFC cm™,

S RESULTADOS

Para as andlises fisico-quimicas foram feitas leituras diretas no pHmetro da prépria

empresa. Os resultados sdo representados na tabela abaixo.

Agua Misturador  Misturador  Misturador  Solugio de

1 2 3 Saneante
Higienizacio 1 6,50 6,73 6,70 6,62 12,55
Higienizaciio 2 6,70 6,70 6,80 6,70 13,00
Higienizacio 3 6.30 6.67 6.38 6.32 13.90

Todos os resultados obtidos neste teste atenderam ao critério minimo de aceitagdo.

Para as andlises de presenga/auséncia de Salmonella sp foi realizada a leitura de
motilidade em meio semi-sélido apds incubagiio por 24 horas a42,5 °C. Nenhuma das analises
feitas teve como resultado a presenga de Salmonelia sp, desta forma todas cumpriram o critério
de aceitagdo.

A contagem total de microrganismos mesdéfilos foi realizada em plaqueamento
utilizando agar padriio de contagem, incubado por 72 horas a 30 °C, todas as contagens de

superficie atenderam ao padrio determinado como aceitavel, de nomaximo 50 UFC cm™,

6 ANEXOS

Primeira avaliag¢fio de higienizagio:

Salmonella sp:
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) R Data:
RELATORIO DE VALIDACAO 23/10/2019
Empresa
p DE LIMPEZA Pégina 3 de 6
Mesdfilos:
UFC UFC cm”

Misturador 1
Misturador 2

Misturador 3

78,33 +3,51
60,67 +2,52
69,67 + 1,53

15,67 + 0,70
12,13 + 0,50
13,93 + 0,31

UFCmL' UFCml" >
Agua de Enxague Misturador 74,00 £+ 1,00 22,00
/
Agua de Enxdague Misturador 74,00 + 12,00 22,00
7 4
Agua de Enxdague Misturador 79,67 + 5,51 27,67

3
Agua da Torneira

52,00 + 2,00

*Contagem da placa — Contagem da placa da dgua da tomeira.

Segunda avalia¢do de higienizagdo:

Salmonella sp:
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. N Data:
LATORIO DE V. ACAO 23/10/2
Empresa Rkt l;{l! Lll)\fl'rzlilmm T
- o Pagina 4 de 6
Mesofilos:
vrc UFCem?
Misturador 1 74,00 + 1,00 14,80 + 0,20
Misturador 2 45,00 + 3,00 9,00 + 0,60
Misturador 3 37,00 + 7,00 7,40 + 1,40
UFCmlL' UFCmL "
Agua de Enxague Misturador 1 27,00 + 5,00 8,00
Agua de Enxdague Misturador 2 30,00 + 1,00 11,00
Agua de Enxdague Misturador 3 23,67 + 1,53 4,67
Agua da Torneira 19,00 + 1,00

*Contagem da placa — Contagem da placa da dgua da tomeira.

Terceira Avaliagiio de higienizagdo:

Salmonella sp:
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Data:

RELATORIO DE VALIDACAO 23/10/2019

Empresa .
DE LIMPEZA Pégina 5 de 6
Mesdfilos:
Urc UFCem™
Misturador 1 9,00 + 1,00 1,80 + 0,20
Misturador 2 7,33+ 0,58 1,47 0,12
Misturador 3 19,67 + 0,58 393+0,12
UFCmL' UFCmL'
Agua de Enxdague Misturador 17,67 + 0,58 2,67
/
Agua de Enxdague Misturador 18,00 + 1,00 3,00
2
Agua de Enxague Misturador 21,00 + 1,00 6,00

3
Agua da Torneira

15.00 + 1,00

*Contagem da placa — Contagem da placa da dgua da tomeira.

7 _PARECER DO AVALIADOR

Com base nos resultados obtidos ¢ critérios de aceitagiio pré-definidos ¢ possivel

afirmar que os procedimentos de higienizagio realizados na linha de aditivos liquidos sdo

validos e efetivos.

66



2 . Data:
Empresa RELATO l;z Fl(l R lﬁp\l;.; LIDACAO | 23/102019
» LAMPEZA Pégina 6 de 6

8§  MONITORAMENTO

O monitoramento do método de higienizagiio deve ser feito semestralmente ou
quando ocorrer qualquer mudanga de design, equipamento, matéria-prima ou saneante

utilizado no processo.

EAT Y nigus A2 Olins

Assinatura do Responsavel

67



