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E direito das pessoas terem a expectativa de que os alimentos que consomem sejam seguros
e adequados para consumo. As doengas e os danos provocados por alimentos sdo, na melhor das hi-
poteses, desagradaveis, e, na pior das hipoteses, fatais. Ha também outras conseqiiéncias. Os surtos
de doencas transmitidas por alimentos podem prejudicar o comércio e o turismo, gerando perdas
econdmicas, desemprego e conflitos. Alimentos deteriorados causam desperdicio e aumento de custos,
afetando de forma adversa o comércio e a confianca do consumidor.

O comércio internacional de alimentos e as viagens internacionais estdo aumentando. O re-
sultado sao importantes beneficios s6cio-econdmicos, mas também a disseminac¢io de doencas ao
redor do mundo. Nas duas altimas décadas, os hébitos alimentares tém passado por mudancas em
muitos paises, acarretando o desenvolvimento de novas técnicas de producio, preparacao e distri-
buicao de alimentos. Portanto, um controle eficaz de higiene tornou-se imprescindivel para se evitar
conseqiiéncias prejudiciais decorrentes de doencas e danos provocados pelos alimentos a satde
humana e a economia. Todos — agricultores e cultivadores, fabricantes e processadores, manipula-
dores de alimentos e consumidores — tém a responsabilidade de garantir que o alimento seja seguro
e adequado para consumo.

Estes Principios Gerais estabelecem uma base sblida para garantir a higiene dos alimentos e,
quando apropriado, devem ser usados em conjunto com os codigos de praticas de higiene especificos
e com as diretrizes sobre critérios microbiologicos. O documento acompanha a cadeia de alimentos
desde a producao primaria até o consumidor final, destacando os controles de higiene fundamentais
em cada etapa. Recomenda, sempre que possivel, a ado¢ao de um enfoque baseado no Sistema HACCP,
para aumentar seguranga alimentar, conforme descrito no Sistema de Andlise de Perigos e Pontos
Criticos de Controle (HACCP) e Diretrizes para sua Aplicac¢ao (Anexo).

Os controles descritos neste documento de Principios Gerais sdo internacionalmente reco-
nhecidos como essenciais para garantir que os alimentos sejam seguros e adequados para consumo.
Os Principios Gerais sao dirigidos a governos, industrias (incluindo produtores priméarios indivi-
duais, fabricantes, processadores, operadores de servicos de alimentagio e varejistas), bem como

a consumidores.
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Secéo |

 identificar os principios fundamentais de higiene dos alimentos aplicaveis em toda a ca-
deia de alimentos (desde a producao priméria até o consumidor final), para garantir que o

alimento seja seguro e adequado para o consumo humano;

« recomendar a aplicacao de enfoque baseado no sistema HACCP como um meio de aumentar

a seguranca do alimento;
« indicar como implementar tais principios; e

« fornecer uma orientacdo para o desenvolvimento de codigos especificos, necessarios aos
setores da cadeia de alimentos, processos e produtos, a fim de ampliar os requisitos de
higiene especificos.
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Secéo |l

Este documento acompanha a cadeia de alimentos desde a producao primaria até o consumi-
dor final, estabelecendo as condi¢oes de higiene necessérias para a producao de alimentos seguros e
adequados para consumo. O documento contém uma estrutura basica para outros codigos especificos,
aplicaveis a setores determinados. Tais codigos e diretrizes especificas devem ser lidos conjuntamente
com este documento e com o Sistema de Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (HACCP)

e Diretrizes para sua Aplicacdo (Anexo).

Os governos podem analisar o contetdo deste documento e decidir a melhor forma de incentivar

a implementacao dos principios gerais a fim de:

« proteger os consumidores adequadamente contra doencas ou danos causados por alimentos,
estabelecendo politicas que considerem a vulnerabilidade da populagao ou de diferentes
grupos dentro da populacao;

« garantir que o alimento seja adequado para o consumo humano;

« manter a confianca nos alimentos comercializados internacionalmente; e

« realizar programas de educacio em satide, que possibilitem a transmissao eficaz dos prin-
cipios de higiene dos alimentos as induastrias e aos consumidores.

As indastrias devem aplicar as praticas de higiene estabelecidas neste documento a fim de:

« fornecer alimentos seguros e adequados para consumo;

« garantir aos consumidores acesso a informacoes claras e de facil entendimento, por meio da
rotulagem ou outros recursos apropriados, que os tornem capazes de proteger os alimentos
da contaminacao, multiplica¢ao e sobrevivéncia de patdgenos mediante correto armazena-
mento, manipulagdo e preparo;

« manter a confianc¢a nos alimentos comercializados internacionalmente.

Os consumidores devem reconhecer seu papel seguindo as instrucoes relevantes e adotando

medidas apropriadas de higiene dos alimentos.

Cada secao deste documento estabelece tanto os objetivos a serem alcancados quanto seu fun-
damento para a seguranca e adequacao do alimento.
A secao IIT inclui a producao priméria e os procedimentos relacionados. Algumas orientac¢oes

gerais sdo apresentadas na se¢do, embora as praticas de higiene possam diferir consideravelmente

Codex Alimentarius



para os diversos produtos alimenticios e que, quando pertinente, os codigos especificos devem ser
aplicados. Nas se¢oes de IV a X sao estabelecidos os principios gerais de higiene que se aplicam ao
longo da cadeia de alimentos até os pontos de venda. A secao IX contém informacoes destinadas aos
consumidores, reconhecendo o importante papel desempenhado pelos mesmos na manutencao da
seguranca e adequacao dos alimentos.

Haver4, inevitavelmente, situacoes nas quais alguns dos requisitos especificos contidos neste
documento ndo serao aplicaveis. Entretanto, a questao fundamental é “o que é necessario e apropriado
com relacdo a seguranca e adequagao dos alimentos para consumo?”

O texto indica quando tais questoes sdo passiveis de ocorrer por meio das expressoes
“quando necessario” e “quando apropriado”. Na pratica, isto significa que, embora o requisito
seja, em geral, apropriado e factivel, havera certas situacdes em que esse requisito ndo sera
nem necessario e nem apropriado no que se refere a seguranca e adequacao dos alimentos. A
decisdo quanto um requisito ser necessario ou apropriado deve ser baseada numa avaliacio
dos riscos, de preferéncia com enfoque na estrutura do Sistema HACCP. Esse enfoque permite
que os requisitos deste documento sejam aplicados de forma flexivel e ponderada, levando em
consideracao os objetivos gerais da producdo de alimentos seguros e adequados ao consumo.
Desta forma, deve-se considerar a ampla diversidade de atividades e os diversos graus de riscos
envolvidos na producdo de alimentos. Orientagdes adicionais encontram-se disponiveis nos

codigos de alimentos especificos.

Para efeito deste Codigo, as seguintes expressoes sao definidas como:

Adequacdo dos alimentos — garantia de que os alimentos sdo aceitaveis para o consumo

humano de acordo com o uso a que se destinam.

Contaminagdo — a introducgao ou a presenca de contaminante nos alimentos ou no meio

ambiente alimentar.

Contaminante — qualquer agente biol6gico ou quimico, matéria estranha ou outras substan-
cias nao intencionalmente adicionadas ao alimento que possam comprometer a seguranca

e a adequacdo dos alimentos.

Desinfeccao — reducao do nimero de microrganismos no meio ambiente, por agentes qui-
micos e ou métodos fisicos, em um nivel que ndo comprometa a seguranca ou a adequacao

do alimento.

Estabelecimento — qualquer edificacio ou area, na qual o alimento é manipulado, incluindo

os arredores submetidos ao mesmo controle.

HACCP - sistema que permite identificar, avaliar e controlar os perigos que sao significativos

para a seguranca do alimento.
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Higiene dos alimentos — todas as condigoes e medidas necessarias para garantir a seguranca

e a adequacao dos alimentos em todas as etapas da cadeia de alimentos.

Limpeza — remocao de terra, residuos alimentares, sujidades, gordura ou outro material

indesejavel.

Manipulador de alimentos — toda pessoa que manipula diretamente os alimentos, embalados
ou nao, os equipamentos e utensilios utilizados nos alimentos, e as superficies que entram
em contato com os alimentos, da qual se espera que cumpra os requisitos de higiene dos
alimentos.

Perigo — agente biologico, quimico ou fisico presente no alimento ou condi¢do do alimento

com potencial para causar efeitos adversos a satde.

Producao primaria — etapas da cadeia de alimentos que incluem, por exemplo, a colheita,

o abate, a ordenha e a pesca.

Seguranca dos alimentos — garantia de que os alimentos nao causem danos ao consumidor,

quando preparados e ou consumidos de acordo com o uso a que se destinam.
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Secdo Il

A producao primaria deve ser realizada de forma a garantir que o alimento seja seguro

e adequado para o uso a que se destina. Quando necessario isso incluira:

+ evitar o uso de areas onde o ambiente represente uma ameaca a seguranca dos

alimentos;

« controlar os contaminantes, as pragas e as doencas de animais e plantas de forma que

ndo representem uma ameaca a seguranga dos alimentos;

« adotar praticas e medidas para garantir que o alimento seja produzido em condi¢oes

de higiene apropriadas.

Reduzir a probabilidade de introducio de um perigo que possa afetar a seguranca do

alimento ou sua adequacio ao consumo em etapas posteriores da cadeia de alimentos.

As possiveis fontes de contamina¢do do ambiente devem ser consideradas. Em particular, a
producao primaria dos alimentos nao deve ocorrer em areas onde a presenca de substancias poten-

cialmente perigosas pode resultar em um nivel inaceitavel de tais substancias no alimento.

Os possiveis efeitos das atividades de produgio priméria sobre a seguranca e a adequacao dos
alimentos devem sempre ser considerados, em especial, devem ser identificados todos os pontos
especificos dessas atividades em que possa existir um risco elevado de contaminacao dos alimentos,
possibilitando a ado¢io de medidas especificas para reduzir ao minimo tal risco. O enfoque baseado
no Sistema HACCP pode auxiliar na adocao de tais medidas — ver Sistema de Andlise de Perigos e
Pontos Criticos de Controle (HACCP) e Guia para sua Aplicacdo (Anexo, pagina 36).

Os produtores devem implementar, dentro do possivel, medidas para:

« controlar a contaminacao procedente do ar, do solo, da 4gua, da dieta dos animais, dos fer-
tilizantes (inclusive naturais), pesticidas, drogas veterinarias ou de outros agentes usados
na producao primaria;

« controlar o estado de satide de plantas e animais para que nao representem uma ameaca a
satde humana por meio do consumo de alimentos, ou que afetem de forma adversa a ade-
quacao do produto; e

« proteger os insumos alimentares da contaminacao fecal e de outras contaminacoes.
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Em especial, deve-se ter cuidado no manejo de residuos e no armazenamento de substancias
perigosas. Os programas destinados a alcangar objetivos especificos de seguranca dos alimentos estao

se tornando uma importante parte da producao primaria e devem ser incentivados.

Procedimentos devem ser estabelecidos para:

« selecionar os alimentos e os ingredientes alimenticios com a finalidade de separar todo o
material que perceptivelmente nao esteja apto ao consumo humano;

« eliminar, de maneira higiénica, todo o material rejeitado; e

« proteger alimentos e ingredientes alimenticios da contaminacao de pragas, contaminantes
quimicos, fisicos ou microbiologicos ou outras substancias indesejaveis durante a manipu-

121(;5.0, 0 armazenamento e o transporte.

Deve-se ter cuidado para evitar, ao maximo, a deterioragao e a decomposicao dos alimentos,

por meio de medidas apropriadas, como o controle de temperatura e umidade, dentre outros.

Instalagoes e procedimentos devem ser apropriados para garantir que:

« toda operacdo necessaria de limpeza e manutencao seja realizada de forma eficaz; e

» seja mantido um grau apropriado de higiene pessoal.
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Secao IV

Em funcao da natureza das operacdes e dos riscos associados, as edificacGes, os
equipamentos e as instalacoes devem ser localizados, projetados e construidos de modo

a garantir que:
« acontaminacao seja minimizada;
+ 0 projeto e o leiaute permitam a manutencao, a limpeza e a desinfeccao adequadas e
minimizem a contaminacao pelo ar;

« assuperficies e os materiais, em especial aqueles em contato com alimentos, nao sejam
toxicos para o uso a que se destinam e, quando necessario, de duragio adequada e de
facil manutencao e limpeza;

« quando apropriado, instalagoes adequadas sejam disponibilizadas para o controle de

temperatura, umidade e outros controles; e

« haja efetiva protecao contra o acesso e o abrigo de pragas.

E necessario atentar para as boas condicdes de higiene na elaboracdo do projeto e na
construcao, na localizacao apropriada e na existéncia de instalacoes adequadas, para possibilitar

o controle efetivo de perigos.

Ao se decidir sobre a localizacao dos estabelecimentos alimenticios, é preciso considerar
as possiveis fontes de contaminacao, bem como a eficacia de quaisquer medidas possiveis a se-
rem adotadas visando a protecao dos alimentos. Os estabelecimentos ndo devem ser localizados
em locais onde, apos considerar tais medidas de protecdo, torna-se evidente que ainda havera
ameaca a seguranca e a adequacao dos alimentos. Em especial, os estabelecimentos devem ser

normalmente localizados distantes de:
« areas com poluicdo ambiental e atividades industriais que constituam uma ameaca grave
de contaminacao dos alimentos;
« areas sujeitas a enchentes, a menos que haja suficientes salvaguardas;
« 4reas expostas a infestacoes de pragas;

« areas onde residuos sélidos ou liquidos nao possam ser removidos com eficacia.
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Os equipamentos devem estar instalados de forma que:

« permitam manutencao e limpeza adequadas;
« funcionem conforme o uso a que se destinam; e

« facilitem boas praticas de higiene, incluindo monitoramento.

Quando apropriado, o projeto e leiaute interno dos estabelecimentos alimentares devem permitir
a adocdo de boas préaticas de higiene, incluindo medidas de protec¢ao contra a contaminacgio cruzada

por produtos alimenticios, entre e durante as operacoes.

Os estabelecimentos alimentares devem ser construidos com material duravel, de facil manuten-
¢do, limpeza e, quando apropriado, desinfec¢do. Quando necesséario, as seguintes condicoes especificas

devem ser cumpridas para proteger a seguranca e a adequagao dos alimentos:

« as superficies das paredes, divisérias e pisos devem ser feitas de materiais impermeaveis

que nao produzam efeitos toxicos para o uso a que se destinam,;
« as paredes e as divisorias devem ter superficie lisa até uma altura apropriada para as operagoes;
« 0s pisos devem ser construidos de modo a permitir drenagem e limpeza adequadas;

« 0stetos e os acessorios superiores devem ser construidos e revestidos de forma a minimizar

o acimulo de poeira, a condensacao e o desprendimento de particulas;

» asjanelas devem ser de facil limpeza, sendo construidas de forma a minimizar o acimulo de
poeira e, quando necessario, ser providas de telas removiveis contra insetos, para facilitar

a limpeza. Quando necessario, as janelas devem ser fixas;

 as portas devem ser de superficies lisas, ndo absorventes, de facil limpeza e, quando neces-
sario, desinfeccao;

« as superficies de trabalho que entrem em contato direto com os alimentos devem estar em
boas condigodes, ser duraveis e de facil limpeza, manutencao e desinfec¢do. Devem ser feitas
de material liso, nao absorvente e inerte aos alimentos, aos detergentes e aos desinfetantes,

sob condigdes normais de operacao.

As instalacdes e as estruturas aqui referidas incluem barracas de mercado, veiculos de venda
ambulante, e instalagdes fixas provisorias e ambulantes nas quais se manipulam alimentos, tais como
tendas e toldos.

Tais instalagoes e estruturas devem estar localizadas e serem projetadas e construidas de forma

a evitar, ao maximo, a contaminacao de alimentos e o abrigo de pragas.
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Ao se aplicar essas condicOes e esses requisitos especificos, deve-se controlar de maneira
adequada qualquer perigo a higiene dos alimentos relacionado com tais instalacoes, para garantir a

seguranca e adequacao dos mesmos.

Para evitar a contaminacao, os equipamentos e recipientes (exceto os recipientes e materiais
de embalagem de uso Ginico) que entram em contato com os alimentos devem ser projetados e cons-
truidos de modo a garantir, quando necessario, adequada limpeza, desinfeccio e manutencio. Os
equipamentos e recipientes devem ser feitos com materiais que nao produzam efeitos toxicos para
o uso a que se destinam. Quando necessario, os equipamentos devem ser duraveis e méoveis, ou des-
montaveis, para permitir a manutencao, a limpeza, a desinfec¢ao, o monitoramento e, para facilitar,

por exemplo, a inspecao de pragas.

Além dos requisitos gerais constantes do item 4.3.1, os equipamentos utilizados para cozinhar,
aplicar tratamento térmico, resfriar, armazenar ou congelar alimentos devem ser projetados de forma a
alcancar rapidamente as temperaturas necessarias a seguranca e adequacao dos alimentos, e a manter
tais temperaturas com eficicia. Esses equipamentos devem ser projetados também de modo a permitir
0 monitoramento e controle das temperaturas. Quando necessario, tais equipamentos devem dispor
de meios eficazes para controlar e monitorar a umidade, o fluxo de ar ou qualquer outra caracteristica
que provavelmente tenha efeito prejudicial sobre a seguranca ou a adequacao dos alimentos. Esses

requisitos tém por objetivo garantir que:

« microrganismos prejudiciais ou indesejaveis ou suas toxinas sejam eliminados ou redu-
zidos a niveis seguros, ou que sua sobrevivéncia ou multiplicacido sejam controlados de

maneira eficaz;

« quando apropriado, os limites criticos estabelecidos nos planos HACCP possam ser

monitorados; e

» astemperaturas e outras condicOes necessarias para garantir a seguranca e a adequacao dos

alimentos possam ser alcan¢adas rapidamente e mantidas.

Os recipientes para residuos, subprodutos e substancias ndo-comestiveis ou perigosas
devem ser identificados, devidamente fabricados e, quando apropriado, feitos de material
impermeéavel. Os recipientes usados para armazenar substancias perigosas devem ser identifi-
cados e, quando apropriado, lacrados, para evitar contaminacgao intencional ou acidental dos

alimentos.
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Deve estar disponivel um abastecimento suficiente de agua potavel, com instala¢Ges apropria-
das para seu armazenamento, distribuicao e controle de temperatura, a fim de garantir, sempre que
necessario, a seguranca e a adequacao dos alimentos.

A agua potavel deve atender ao especificado na dltima edigdo das Diretrizes para a Qualidade
de Agua Potavel, da OMS, ou entdo apresentar padrio com qualidade superior. O sistema de abaste-
cimento de 4gua nao potavel (utilizado, por exemplo, no controle de incéndios, na producao de vapor,
na refrigeracao e em outras aplicacoes similares onde ndo contaminaria os alimentos) deve ser inde-
pendente. Os sistemas de 4gua nao potavel devem estar identificados e ndo devem estar conectados

ou permitir refluxo com os sistemas de agua potavel.

Deve haver sistemas e instalac6es adequados de drenagem e disposicao de residuos, os quais
devem ser projetados e construidos de forma a evitar o risco de contaminacao dos alimentos ou do

abastecimento de 4gua potavel.

Deve haver instalacoes adequadas, devidamente projetadas, para limpeza de alimentos, utensi-
lios e equipamentos. Tais instala¢cées devem dispor, quando apropriado, de abastecimento suficiente
de agua potavel quente e fria.

Deve haver instalacoes de higiene adequadas para o pessoal a fim de garantir a manutencao de
um grau apropriado de higiene pessoal e evitar a contaminacao dos alimentos. Quando apropriado,
as instalagoes devem dispor de:

« meios adequados para lavagem e secagem higiénicas das maos, incluindo lavatorios e abas-
tecimento de agua quente e fria (ou de 4gua com a temperatura devidamente controlada);
« lavatorios com projeto higiénico apropriado; e

« vestiarios adequados para o pessoal.

Tais instalacoes devem estar devidamente situadas e sinalizadas.

Dependendo da natureza das operagdes do alimento a ser elaborado, deve haver instala¢6es
adequadas para seu aquecimento, resfriamento, coc¢o, refrigeracao e congelamento, para o armazena-
mento de alimentos refrigerados ou congelados, para o monitoramento da temperatura dos alimentos
e, quando necessario, para o controle da temperatura do ambiente a fim de garantir a seguranca e a

adequacao dos alimentos.
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Meios adequados de ventilacdo natural ou mecanica devem ser dispostos, especialmente para:

« minimizar a contaminacdo de alimentos pelo ar a exemplo de aerossois e goticulas de

condensacao;
« controlar a temperatura ambiente;
« controlar odores que possam afetar a adequacao dos alimentos; e

« controlar a umidade, quando necessario, para garantir a seguranca e a adequacao dos

alimentos.

Os sistemas de ventilacdo devem ser projetados e construidos de tal forma que o ar ndo circule
de areas contaminadas para limpas e, quando necessario, possam ser submetidos a adequada manu-

tencao e limpeza.

Deve dispor de iluminacao natural ou artificial adequada para permitir a realizacao da operacao
de maneira higiénica. Quando necessario, a iluminacao nao deve alterar as cores. A intensidade deve
ser adequada a natureza das operacoes. Quando apropriado, as luminarias devem estar protegidas,

evitando a contaminac¢ao dos alimentos em caso de quebras.

Quando necessério, devem dispor de instalagoes adequadas para o armazenamento de alimentos,
ingredientes e produtos quimicos nao alimenticios (por exemplo, materiais de limpeza, lubrificantes
e combustiveis).

Quando apropriado, as instalagées de armazenamento de alimentos devem ser projetadas e

construidas a fim de:
« permitir manutencio e limpeza adequadas;
« evitar acesso e abrigo de pragas;
« proteger com eficicia os alimentos da contaminagio durante o armazenamento; e

« quando necessario, proporcionar um ambiente que minimize a deterioracdo dos alimentos

(por exemplo, mediante o controle de temperatura e umidade).

O tipo de instalacoes de armazenamento requeridas dependera da natureza do alimento. Quando
necessério, devem dispor de instalacoes de armazenamento independentes e seguras para materiais

de limpeza e substancias perigosas.
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Secao V

Produzir alimento seguro e adequado ao consumo humano mediante:
« aformulacao de requisitos relativos as matérias-primas, a composicao, ao processa-
mento, a distribuigao e a utilizacio por parte dos consumidores, a serem atendidos

durante a fabricacao e manipulacido dos produtos alimenticios especificos; e

« o planejamento, a implementacdo, o monitoramento e a revisao da eficacia dos sis-

temas de controle.

Reduzir o risco de que os alimentos nao sejam seguros, adotando medidas preventivas
que garantam a seguranca e a adequacao dos alimentos, em uma etapa apropriada da operacgao

mediante o controle dos perigos.

As empresas produtoras de alimentos devem controlar os perigos nos alimentos por meio do

uso de sistemas como o HACCP, devendo:

» identificar todas as etapas criticas do processo para a seguranca do alimento;
- implementar os procedimentos efetivos de controle nessas etapas;
« monitorar os procedimentos de controle para garantir sua eficacia continua; e

« revisar os procedimentos de controle periodicamente e sempre que houver mudanca nas

operacoes.

Esses sistemas devem ser aplicados em toda a cadeia para controlar a higiene dos alimentos
durante toda sua vida 1til, mediante a elaboragio de produtos e processos apropriados.

Os procedimentos de controle podem ser simples, como a verificacdo da rotacao de estoque, a
calibragio de equipamentos e o correto abastecimento de balcoes refrigerados. Em alguns casos, pode
ser necessario um sistema elaborado por meio de consultoria com especialistas e que envolva o uso de
documentacao. Um modelo de sistema de seguranca de alimentos esta descrito em Sistema de Analise

de Perigos e Pontos Criticos de Controle (HACCP) e Guia para sua Aplicacao (Anexo).

O controle inadequado da temperatura é umas das causas mais comuns de ocorréncia de doencas

transmitidas por alimentos ou de deterioracao dos mesmos. Esses controles incluem tempo e temperatura de
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coccao, resfriamento, processamento e armazenamento. Deve-se implantar sistemas que garantam um con-
trole eficaz da temperatura, quando a mesma for essencial para a seguranca e a adequacao dos alimentos.

Os sistemas de controle de temperatura devem considerar:

« anatureza do alimento, como por exemplo, a atividade de agua, o pH e provaveis tipos e

carga inicial de microrganismos;
« avida util pretendida do produto;
« o método de embalagem e processamento; e

« aforma de uso do produto, por exemplo, coc¢ido/processamento posterior ou pronto para

consumao.

Tais sistemas devem especificar também os limites toleraveis para as variagdes de tempo e
temperatura.
Os dispositivos de registro de temperatura devem ser verificados a intervalos regulares e ava-

liados quanto a sua exatidao.

Outras etapas que contribuem para a higiene dos alimentos incluem, por exemplo:

o resfriamento;

« processamento térmico;
« irradiacdo;

» dessecacio;

e conservacao quimica;

» embalagem a vacuo ou em atmosfera modificada.

Os sistemas de gestao descritos no item 5.1 constituem um meio eficaz para garantir a seguran-
¢a e a adequacdo dos alimentos. Quando em um sistema de controle de alimentos forem utilizadas
especificacdoes microbiologicas, quimicas ou fisicas, elas devem ser baseadas em principios cientificos
consistentes estabelecendo-se, quando apropriado, procedimentos de monitoramento, métodos ana-

liticos e limites de acdo.

Os patogenos podem ser transferidos de um alimento a outro, diretamente ou por manipuladores
de alimentos, superficies de contato ou ar. Os alimentos crus nao processados devem ser separados
dos alimentos prontos para consumo, fisicamente ou por momento de trabalho, efetuando-se uma
limpeza intermediaria eficaz e, quando apropriado, desinfeccao.

Pode ser necessario restringir ou controlar o acesso as areas de processamento. Onde os riscos
forem particularmente altos, o acesso as areas de processamento deve ser realizado exclusivamente
através de vestiario. Podera ser exigido que o pessoal utilize uniformes limpos, incluindo os calcados,

e que lave as maos antes de entrar.
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As superficies, os utensilios, os equipamentos, os acessorios e os méveis devem ser totalmente limpos

e, quando necessario, desinfetados ap6s manipular ou processar alimentos crus, em especial carnes e aves.

Devem ser adotados sistemas que previnam a contaminacao de alimentos por corpos estra-
nhos, como vidro ou pedacgos de metal de maquinario, poeira, fumaca téxica ou produtos quimicos
indesejaveis. Na elaboragio e processamento, devem ser utilizados, quando necessério, dispositivos

de detecgao apropriados ou sistemas de filtracao.

Nenhuma matéria-prima ou ingrediente deve ser aceito por um estabelecimento se contiver para-
sitas, microrganismos indesejaveis, pesticidas, drogas veterinérias ou substancias toxicas, decompostas
ou estranhas, que ndao possam ser reduzidas a um nivel aceitavel por selecio e ou processamento normais.
Quando apropriado, especificacoes para matérias-primas devem ser determinadas e aplicadas.

Quando apropriado, as matérias-primas ou os ingredientes devem ser inspecionados e sele-
cionados antes do processamento. Quando necessario, testes laboratoriais devem ser realizados para
estabelecer se estdo aptos para uso. Devem ser utilizados somente matérias-primas ou ingredientes
apropriados e saudaveis.

As matérias-primas e os ingredientes armazenados devem estar sujeitos a uma efetiva rotacao

de estoque.

O formato e os materiais de embalagem devem fornecer protecdo adequada aos produtos a fim
de minimizar a contaminacio, prevenir danos e permitir rotulagem apropriada. Quando utilizados
materiais ou gases para embalagem, estes ndo devem ser toxicos nem representar perigo a seguranca e
adequacao dos alimentos, de acordo com condic¢oes especificadas para armazenamento e uso. Quando
apropriado, as embalagens reutilizaveis ou retornaveis devem ter uma duracio adequada, e ser de

facil limpeza e, quando necessario, desinfeccao.

Na manipulacao dos alimentos deve ser utilizada somente agua potavel, exceto nos seguintes casos:

« naprodugio de vapor, no controle de incéndio e outras aplicagdes similares nao relacionadas

com os alimentos; e

« em determinadas etapas do processamento, por exemplo resfriamento, e em areas de
manipulacdo de alimentos, desde que nao represente perigo a seguranca e adequagao dos

alimentos (por exemplo o uso de agua do mar limpa).

Para sua reutilizacao, a 4gua recirculada deve ser tratada e mantida em condicGes que seu uso

nao represente nenhum risco a seguranca e adequacao dos alimentos. O processo de tratamento deve
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ser monitorado de maneira eficaz. A agua recirculada que ndo tenha recebido tratamento posterior e a
agua recuperada do processamento dos alimentos, por evaporagio ou dessecacdo, podem ser utilizadas,

desde que essa utilizacdo nao constitua risco a seguranca e adequacao dos alimentos.

Sempre que necessario, deve ser utilizada 4gua potavel para evitar a contaminacao dos alimentos.

O gelo deve ser produzido com agua que atenda aos requisitos do item 4.4.1. O gelo e o va-
por devem ser produzidos, manipulados e armazenados de modo a serem protegidos de qualquer
contaminacao.

O vapor que entra em contato direto com os alimentos ou com as superficies em contato com

os alimentos ndo deve constituir uma ameaca a seguranca e adequagao dos alimentos.

O tipo de controle e supervisao necessario depende do porte da empresa, da natureza de
suas atividades e dos tipos de alimentos envolvidos. Os gerentes e os supervisores devem ter co-
nhecimento suficiente sobre os principios e praticas de higiene dos alimentos para poder avaliar os
possiveis riscos, adotar medidas preventivas e corretivas apropriadas e assegurar monitoramento

e supervisao eficazes.

Quando necessério, devem ser mantidos registros apropriados de processamento, producao e
distribuicao, que serao conservados por um periodo que exceda o tempo de vida ttil do produto. A docu-

mentac¢io pode aumentar a credibilidade e eficacia do sistema de controle de seguranca do alimento.

Os gerentes devem assegurar a adoc¢ao de procedimentos eficazes para lidar com qualquer pe-
rigo para a seguranca dos alimentos e permitir o rapido e completo recolhimento de qualquer lote de
produto acabado disponivel no mercado. Quando um produto for recolhido por representar um perigo
imediato a sadade, outros lotes produzidos em condicoes semelhantes e que possam representar um
perigo similar a satde publica devem ser avaliados quanto a seguranca e, se necessario, recolhidos.
Deve ser considerada a necessidade de alertas publicos.

Os produtos recolhidos devem ser mantidos sob supervisao até que sejam destruidos, utilizados
para fins distintos do consumo humano, determinados como seguros para o consumo humano, ou

reprocessados de uma maneira que garanta sua seguranca.
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Secéo VI

Estabelecer sistemas eficazes para:

« garantir a manutencao e limpeza adequadas e apropriadas;
» controlar as pragas;
« manejar os residuos; e

« monitorar a eficacia dos procedimentos de manutencao e higienizacao.

Facilitar o controle eficaz e continuo dos perigos alimentares, das pragas e de outros

agentes que provavelmente contaminam os alimentos.

Os estabelecimentos e os equipamentos devem ser mantidos em estado de conservacao ade-

quado e em condigbes para:

« facilitar todo procedimento de higienizacao;
« funcionar conforme o previsto, sobretudo nas etapas criticas (ver paragrafo 5.1);

« prevenir a contaminacao dos alimentos com, por exemplo, fragmentos de metal, despren-

dimento de gesso, entulhos e produtos quimicos.

A limpeza deve remover os residuos alimentares e as sujidades que podem ser fonte de conta-
minacdo. Os métodos de limpeza e materiais necessarios dependem do tipo de empresa de alimentos.
A desinfec¢ao pode ser necessaria apos a limpeza.

Os produtos de limpeza devem ser manipulados e utilizados com cuidado e de acordo com as
instrucgoes do fabricante e armazenados, quando necessario, separados dos alimentos, em recipientes

claramente identificados para evitar o risco de contaminacao dos alimentos.

A limpeza pode ser realizada pelo uso separado ou combinado de métodos fisicos como calor,
fricgdo, fluxo turbulento, limpeza a vidcuo ou outros métodos sem o uso de dgua, e métodos quimicos
que utilizem detergentes alcalinos ou acidos.

Os procedimentos de limpeza, quando apropriado, englobam a:

« remocao dos residuos grosseiros das superficies;

« aplicacgdo de solucgio detergente para desprender as sujidades e os biofilmes, mantendo-os

em solucio ou suspensao;
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» enxaglie com agua que atenda aos requisitos da secdo 4 para remover sujidades suspensas

e os residuos de detergente;

» limpeza a seco ou aplicagdo de outros métodos apropriados para remover e recolher residuos
e dejetos; e

« desinfeccao, quando necessario, com enxagiie subseqiiente, exceto se as instrucoes do fa-

bricante indicarem, com bases cientificas, que o enxagiie ndo é necessario.

Os programas de limpeza e desinfec¢do devem garantir que todas as partes do estabelecimento es-
tejam devidamente limpas, e devem incluir a limpeza dos equipamentos utilizados para a limpeza.

Os programas de limpeza e desinfeccao devem ser monitorados de forma continua e eficaz para
verificar a sua adequacdo e eficacia e, quando necessario, documentados.

Quando os programas de limpeza forem documentados por escrito, os mesmos devem especificar:

« 4reas, partes dos equipamentos e utensilios a serem limpos;
« responsabilidades por tarefas especificas;
« métodos e freqiiéncia de limpeza; e

« planejamento das atividades de monitoramento.

Quando apropriado, os programas devem ser elaborados por meio de consulta com especialistas.

As pragas representam uma séria ameaca a seguranca e adequacao dos alimentos. As infesta-
¢Oes por pragas podem ocorrer em locais que favorecam a proliferacio e onde haja disponibilidade de
alimentos. As boas praticas de higiene devem ser empregadas para evitar a formacao de um ambiente
propicio as pragas. A boa higienizacao, a inspecao de materiais recebidos e o bom monitoramento podem

minimizar a probabilidade de infestagdo e, portanto, reduzir a necessidade do uso de pesticidas.

As edificagoes devem ser mantidas em boas condicoes de conservacio para evitar o acesso de pragas e
eliminar os locais potenciais para sua proliferacao. Os orificios, os drenos e outros locais onde as pragas po-
dem ter acesso devem ser mantidos fechados. As telas de arame colocadas, por exemplo, em janelas abertas,
portas e aberturas de ventilacao, reduzem o problema do acesso de pragas. Os animais devem, sempre que

possivel, ser impedidos de entrar nas areas das fabricas e das plantas de processamento de alimentos.

A disponibilidade de alimento e de agua favorece o abrigo e infestagGes de pragas. As potenciais fon-
tes de alimento devem ser armazenadas em recipientes a prova de pragas e ou empilhadas acima do piso e
distantes das paredes. As partes internas e externas das instalagoes de alimentos devem ser mantidas limpas.

Quando apropriado, os residuos devem ser armazenados em recipientes fechados e a prova de pragas.
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Os estabelecimentos e as areas adjacentes devem ser examinados periodicamente para verificar

evidéncia de infestacao.

As infestagoes de pragas devem ser controladas imediatamente e sem prejuizo da seguranca ou
da adequacao dos alimentos. Os tratamentos com produtos quimicos, fisicos ou agentes biologicos
devem ser realizados de maneira que nao representem ameaca para a seguranca ou adequacao dos

alimentos.

Medidas adequadas devem ser adotadas para a remoc¢ao e armazenamento de residuos. Nao se
deve permitir o acimulo de residuos nas areas de manipulacao e de armazenamento dos alimentos,
e em outras areas de trabalho ou nos ambientes vizinhos, exceto se for inevitavel para o funciona-
mento apropriado da empresa. As instalaces para armazenamento de residuos devem ser mantidas

devidamente limpas.

Os sistemas de higienizacao devem ser monitorados para avaliar sua eficicia. Devem ser perio-
dicamente verificados por meio de inspecoes de auditoria pré-operacionais ou, quando apropriado,
de amostragem microbiologica do ambiente e das superficies que entram em contato com alimentos.

Devem, ainda, ser revistos regularmente e adaptados para refletir as mudancas efetuadas.
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Secéo VI

Garantir aqueles que entrem em contato direto ou indireto com os alimentos que nao
os contaminem, mediante:
« manutencdo de um grau apropriado de higiene pessoal; e

» comportamento e atuacdo de forma apropriada.

As pessoas que nao mantém um grau apropriado de higiene pessoal, que possuem certas
doencas ou condicoes de satide ou que se comportam inapropriadamente podem contaminar

os alimentos e transmitir doencas aos consumidores.

As pessoas doentes ou com suspeita de estarem doentes e os portadores de doencas transmissiveis
por alimentos ndo devem ser autorizadas a entrar em areas de manipulacao, se houver possibilidade
de contaminacdo dos alimentos. Qualquer pessoa que se encontre nessas condicoes deve informar
imediatamente a ocorréncia da doenca ou dos sintomas a geréncia.

O exame médico de um manipulador de alimentos deve ser realizado se houver uma indicagao

clinica ou epidemiolégica.

Entre as condicoes de satide que devem ser comunicadas a geréncia para avaliar a necessidade
de uma pessoa ser submetida a exame médico e ou afastada da atividade de manipulagao de alimentos,

podem-se incluir:

e ictericia;

o diarréia;

e vOmitos;

o febre;

« inflamacao na garganta com febre;

« lesdes na pele visivelmente infectadas (furtinculos, cortes, etc.);

« secrecao dos ouvidos, olhos ou nariz.
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Os manipuladores de alimento devem manter um grau elevado de higiene pessoal e, quando
apropriado, usar uniforme, touca e calcado apropriados. Cortes e feridas devem ser cobertos com
curativos a prova-d’agua adequados, caso o pessoal possa continuar trabalhando.

As maos devem sempre ser lavadas quando a higiene pessoal afetar a seguranca do alimento,

por exemplo:

« no inicio das atividades de manipulacao dos alimentos;
« imediatamente ap6s o uso do banheiro; e

« ap6s a manipulacao de alimentos crus ou quaisquer materiais contaminados, se houver
possibilidade destes contaminarem outros produtos alimenticios; deve-se evitar manipular

alimentos prontos para o consumo, quando apropriado.

As pessoas envolvidas em atividades de manipulacio de alimentos devem evitar comportamentos

que podem contaminar os alimentos, como por exemplo:

o fumar;
e cuspir;
e mascar ou Comer;

« espirrar ou tossir sobre alimentos nao protegidos.

Objetos pessoais como jobias, relogios, brincos ou outros nao devem ser usados ou trazidos
para areas de manipulagdo de alimentos, pois representam ameaca a seguranca e adequacao dos

alimentos.

Os visitantes das areas de fabricacao, processamento ou manipulacdo de alimentos devem,
quando apropriado, usar vestuarios de protec¢do e seguir as mesmas regras e higiene pessoal estabe-

lecidas nesta secao.
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Secéo VIII

Quando necessario, devem ser adotadas medidas para:

« proteger os alimentos de fontes potenciais de contaminacao;

« proteger os alimentos contra danos capazes de tornar o alimento inadequado para
consumo; e
« proporcionar um ambiente que permita controlar de forma eficaz a multiplicagdo de

microrganismos patogénicos ou deteriorantes e a produgio de toxinas nos alimentos.

Os alimentos podem ser contaminados ou podem nao chegar a seu destino em condicoes
adequadas para o consumo, a menos que medidas de controle eficazes sejam adotadas durante
o transporte, ainda que tenham sido adotadas medidas de controle de higiene adequadas nas

etapas anteriores da cadeia de alimentos.

Os alimentos devem estar devidamente protegidos durante o transporte. Os meios de trans-
porte ou os recipientes exigidos dependem da natureza do alimento e das condi¢oes em que ele deve

ser transportado.

Quando necessario, os meios de transporte e os recipientes para produtos a granel devem ser

projetados e construidos de modo que:

« nao contaminem os alimentos ou as embalagens;
« possam ser limpos de forma eficaz e, quando necessario, desinfetados;

- permitam separacao efetiva entre diferentes alimentos ou entre os alimentos e os produtos

nao alimenticios, quando necessario, durante o transporte;
« proporcionem protecao eficaz contra a contaminacao, incluindo poeira e fumaga;

« possam manter de forma eficaz a temperatura, umidade, atmosfera e outras condi¢oes ne-
cessarias para proteger os alimentos contra a multiplicacdo de microrganismos prejudiciais
ou indesejaveis e contra a deterioracdo que provavelmente possam torna-los inadequados

a0 consumao; e

« permitam verificar, se necessario, as condi¢oes de temperatura, umidade e outros parametros.
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Os meios de transporte e os recipientes para transporte de alimentos devem ser mantidos em
adequado estado de limpeza, conservacio e funcionamento. Quando for utilizado o mesmo meio de
transporte ou recipiente para transportar diferentes alimentos ou produtos nao-alimenticios, deve ser

realizada uma limpeza rigorosa e, quando necessario, desinfec¢io entre as cargas.

Quando apropriado, particularmente no caso de transporte a granel, os recipientes e os meios

de transporte devem ser identificados e destinados exclusivamente para o uso de alimentos.
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Secao IX

Os produtos devem conter informagoes apropriadas de forma a garantir que:

+ informacoes adequadas e acessiveis sejam disponibilizadas a pr6xima pessoa na cadeia
de alimentos de maneira que possam manusear, armazenar, processar, preparar e

expor o produto de forma segura e correta;

+ o0 lote possa ser facilmente identificado e recolhido, caso necessario.

Os consumidores devem ter conhecimento suficiente de higiene dos alimentos, a fim

de que possam:

« compreender a importancia das informacoes sobre os produtos;
« fazer escolhas conscientes e apropriadas para o individuo;

« evitar a contaminacdo e a multiplicacao ou sobrevivéncia de patoégenos trans-
mitidos por alimentos mediante correto armazenamento, preparacao e uso dos

alimentos.

Asinformacoes destinadas aos usuéarios da indastria ou do comércio devem ser claramen-
te distintas das informacoes destinadas aos consumidores, especificamente nas rotulagens dos

alimentos.

Informacobes insuficientes sobre os produtos e ou conhecimento geral inadequado sobre
higiene dos alimentos podem conduzir a inapropriada manipulaciao dos produtos em etapas
posteriores da cadeia de alimentos. Tal manipulacao pode resultar em doencas ou em produ-
tos inadequados para consumo, mesmo quando medidas de controle de higiene tenham sido

tomadas em etapas anteriores da cadeia de alimentos.

A identificacdo de lotes é essencial para o recolhimento do produto e pode auxiliar na rotativi-
dade eficaz do estoque. Cada recipiente de alimentos deve ser permanentemente marcado de forma a
identificar o produtor e o lote. Aplica-se o Codex General Standard for the Labelling of Prepackaged
Foods (CODEX STAN 1-1985).
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Todos os produtos alimenticios devem ser acompanhados ou apresentar informacoes que per-
mitam a préxima pessoa da cadeia de alimentos manipular, expor, armazenar, preparar e utilizar o

produto de forma segura e correta.

Os alimentos pré-embalados devem estar rotulados com instrugées claras que permitam a pro-
xima pessoa da cadeia de alimentos manipular, expor, armazenar e utilizar o produto de forma segura.
Aplica-se o Codex General Standard for the Labelling of Prepackaged Foods (CODEX-STAN 1-1985).

Os programas de educacao para saide devem abordar o tema de higiene geral dos alimentos.
Tais programas devem possibilitar aos consumidores a compreensao da importancia de todas as in-
formacdes sobre os produtos e seguir todas as instrucoes que os acompanham, fazendo suas escolhas
com base nas informac6es. Em especial, os consumidores devem ser informados sobre a relacdo entre

o controle de tempo/temperatura e as doencas transmitidas por alimentos.
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Secao X

As pessoas envolvidas com atividades relacionadas aos alimentos e que entram em con-
tato direto ou indireto com os mesmos devem ser capacitadas ou instruidas quanto a higiene

dos alimentos em um nivel adequado as atividades que irao realizar.

A capacitacio é de importancia fundamental para qualquer sistema de higiene dos alimentos.
Uma capacitagio ou instrugdo sobre a higiene e supervisao insuficientes de qualquer
pessoa envolvida nas atividades relacionadas com alimentos representa uma ameaca potencial

a seguranca dos alimentos e a sua adequacao para o consumo.

A capacitac¢do sobre a higiene dos alimentos é de fundamental importancia. Todo o pessoal
deve estar consciente de seu papel e de sua responsabilidade na protecao dos alimentos contra a sua
contaminacdo ou deterioragdo. Os manipuladores de alimentos devem ter conhecimentos e habilida-
des necessérios para manipular os alimentos de forma higiénica. Aqueles que manipulam produtos
quimicos de limpeza concentrados ou outros produtos quimicos potencialmente perigosos devem ser

instruidos sobre as técnicas seguras de manuseio desses produtos.

Os fatores que devem ser considerados na avaliacao do nivel de capacitacao requerido incluem:

« anatureza do alimento, em particular sua capacidade de propiciar a multiplicacdo de mi-

crorganismos patogénicos ou deteriorantes;
« amaneira de manipular e embalar os alimentos, incluindo os riscos de contaminacao;
» o grau e a natureza do processamento ou preparacdo antes do consumo final;
« as condigdes de armazenamento dos alimentos; e

» aexpectativa do tempo que transcorrera antes do consumo.

Devem ser feitas avaliacoes periodicas da eficacia dos programas de capacitacao e de instrucao,
bem como das supervisoes e verificacoes de rotina, para garantir que os procedimentos estejam sendo
adotados de forma eficaz.
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Os gerentes e os supervisores dos processos de fabricacao dos alimentos devem ter os conhe-
cimentos necessarios sobre os principios e as praticas de higiene dos alimentos para avaliar os riscos

potenciais e adotar as medidas necessarias para solucionar as deficiéncias.

Os programas de capacitagao devem ser periodicamente revisados e atualizados, quando neces-
sario. Deve-se dispor de sistemas para garantir que os manipuladores de alimentos estejam conscientes

de todos os procedimentos necessarios para manter a seguranca e adequacao dos alimentos.
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Anexo a CAC/RCP 1-1969, Rev. 4 (2003)

Na primeira se¢do deste documento sio estabelecidos os principios do Sistema de Anélise
de Perigos e Pontos Criticos de Controle (HACCP) adotados pela Comissdo do Codex Alimentarius
(CCA). Na segunda secao, sao fornecidas orientacoes gerais para a aplicacao do sistema, reconhecen-
do que os detalhes de aplicacdo podem variar dependendo das circunstancias do processamento dos
alimentos.!

O sistema HACCP, que tem fundamentos cientificos e carater sistematico, permite identificar
perigos especificos e medidas para seu controle, com a finalidade de garantir a seguranca dos alimentos.
O HACCP é uma ferramenta que permite avaliar os perigos e estabelecer sistemas de controle focados
na prevencao ao invés da analise do produto final. Todo sistema HACCP é passivel de ser adaptado as
mudancgas, tais como atualizac¢ao no projeto dos equipamentos, nos procedimentos de processamento
ou no desenvolvimento tecnolégico.

O sistema HACCP pode ser aplicado ao longo de toda a cadeia de alimentos, desde a producao
primaria até o consumo final, devendo sua aplicagio ser baseada em evidéncias cientificas de riscos
a sattlde humana. Além de melhorar a seguranca dos alimentos, a aplicacao do sistema HACCP pode
proporcionar outros beneficios importantes, como facilitar a inspecao por parte das autoridades regula-
doras e promover o comércio internacional pelo aumento da confianca na seguranca dos alimentos.

Para que a aplicacdo do sistema HACCP tenha éxito é necessario que a geréncia e o pes-
soal envolvido se comprometam e participem ativamente. Também requer uma abordagem
multidisciplinar que deve incluir, quando apropriado, especializacao em agronomia, medicina
veterinéria, producao, microbiologia, medicina, satide publica, tecnologia de alimentos, satde
ambiental, quimica e engenharia, conforme o assunto em particular. A aplicacdo do sistema
HACCP é compativel com a aplicacao de sistemas de gestao de qualidade, tais como as séries
ISO 9000, sendo o HACCP o preferido dentre o elenco de sistemas de gestdo de seguranca dos
alimentos.

Embora a aplicacio do sistema HACCP tratada no documento dirija-se a seguranca dos alimen-

tos, esse conceito pode ser aplicado a outros aspectos de qualidade dos mesmos.

Acdo corretiva — Qualquer medida a ser adotada quando os resultados de monitoramento

dos Pontos Criticos de Controle (PCC) indicarem uma perda no controle do processo.

1 Os principios do Sistema HACCP estabelecem os fundamentos dos requisitos para implementacao do Sistema HAPPC enquanto que o Guia
para sua Aplicagdo fornece orientagdes gerais para aplicagdo pratica.
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Analise de perigos — Processo de coleta e avaliacdo de informacgGes sobre os perigos e as
condigbes que determinam a sua presenca, para decidir quais sdo significativos para a se-

guranca dos alimentos, devendo, portanto, ser tratados no plano HACCP.

Controlar — Adotar todas as medidas necessarias para garantir e manter o cumprimento

dos critérios estabelecidos no plano HACCP.

Controle — Condicao obtida pelo correto cumprimento dos procedimentos e do atendimento

dos critérios estabelecidos.

Desvio — Falha no atendimento do limite critico.

Etapa — Ponto, procedimento, operacao ou estagio na cadeia de alimentos, desde a produgao

priméria até o consumo final, incluindo as matérias-primas.

Fluxograma — Representacdo sistematica da seqiiéncia de etapas ou operacoes utilizadas

na producao ou fabricacao de um determinado produto alimenticio.

HACCP - sistema que permite identificar, avaliar e controlar os perigos que sdo significativos

para a seguranca do alimento.

Limite critico — Critério que separa o aceitavel do nao aceitavel.

Medida de controle — Qualquer medida e atividade utilizada para prevenir ou eliminar um

perigo a seguranca dos alimentos ou reduzi-lo a um nivel aceitavel.

Monitorar — Ato de conduzir uma seqiiéncia planejada de observagoes ou medigoes de

parametros de controle para avaliar se um PCC se encontra sob controle.

Plano HACCP — documento preparado de acordo com os principios do Sistema HACCP para
garantir o controle de perigos importantes para a seguranca dos alimentos em determinado

segmento da cadeia de alimentos.

Perigo — agente biologico, quimico ou fisico presente no alimento, ou condi¢do apresentada

pelo alimento, que podem causar efeitos adversos a satude.

Ponto Critico de Controle (PCC) — Etapa na qual se pode aplicar um controle essencial
para prevenir ou eliminar um perigo a seguranca dos alimentos ou reduzi-lo a um nivel
aceitavel.

Validacdo — Constatagao de que os elementos do plano HACCP sao efetivos.

Verificagdo — Aplicacao de métodos, procedimentos, analises e outras avaliacoes, além do

monitoramento para determinar o cumprimento do plano HACCP.
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O sistema HACCP consiste em sete principios, a seguir:

PRINCIPIO 1

Realizar uma analise de perigos.

PRINCIPIO 2

Determinar os PCC.

PRINCIPIO 3

Estabelecer o(s) limite(s) critico(s).

PRINCIPIO 4

Estabelecer um sistema para monitorar o controle dos PCC.

PRINCIPIO 5

Estabelecer a acao corretiva a ser adotada quando o monitoramento indicar que um deter-

minado PCC nao esta sob controle.

PRINCIPIO 6

Estabelecer procedimentos de verificagdo para confirmar que o sistema HACCP est4 funcio-

nando com eficacia.

PRINCIPIO 7

Estabelecer um sistema de documentacao de todos os procedimentos e os registros apro-

priados a esses principios e a aplicagdo dos mesmos.

Antes da aplicacao do sistema HACCP em qualquer setor da cadeia de alimentos, é necessario
que o setor tenha implementado os programas tidos como pré-requisitos, tais como as Boas Praticas
de Higiene, de acordo com os Principios Gerais de Higiene dos Alimentos do Codex, com os Codigos
de Pratica pertinentes do Codex e com os requisitos apropriados a seguranca de alimentos. Esses
programas, considerados necessarios para o sistema HAPPC, incluindo os de capacitacao, devem estar
bem estabelecidos e em pleno funcionamento, devendo ser verificados, a fim de facilitar a aplicacao
e implementacao efetivas do sistema HACCP.

Em todos os tipos de empresas do setor alimenticio sdo necessarios, para a efetiva implementacao
do sistema HACCP, o compromisso e a conscientizacao do nivel gerencial. Essa efetividade também
dependera do conhecimento sobre o sistema HACCP e de habilidade técnica adequada por parte da
geréncia e do pessoal envolvido.

Durante a identificagio e a avaliagdo dos perigos, e as subseqiientes operacgdes de planejamento
e aplicacao do sistema HACCP, deve-se considerar o impacto das matérias-primas, dos ingredientes,
das préticas de fabricacdo, da funcao dos processos de fabricacao no controle dos perigos, do provével
uso final do produto, das categorias de consumidores vulneraveis e das evidéncias epidemiologicas

relativas a seguranca dos alimentos.
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O sistema HACCP tem como finalidade principal o controle dos PCC. Caso for identificado um
perigo que deva ser controlado, porém nenhum PCC tenha sido encontrado, deve-se considerar a
possibilidade de reformulacao da etapa do processo

Deve-se aplicar o sistema HACCP separadamente a cada operagio especifica. Pode ocorrer
que, os PCC identificados em um dado exemplo do Codigo de Praticas de Higiene do Codex, quan-
do aplicados em uma situacao especifica, nao sejam os tnicos identificados ou se comportem de
natureza diferente.

Quando houver alguma modificacdo no produto, no processo ou em qualquer etapa, deve-se
revisar a aplicacao do sistema HACCP e efetuar os ajustes necessarios.

A aplicagdo dos principios do sistema HACCP deve ser de responsabilidade de cada empresa.
Entretanto, os governos e o setor produtivo reconhecem que pode haver obstaculos que impecam a
aplicacao efetiva desse sistema por cada empresa. Tal situacdo é particularmente relevante para as
empresas de pequeno porte e ou menos desenvolvidas.

Ainda que se reconheca que, ao implementar o sistema HACCP, uma flexibilizacao apro-
priada a empresa seja importante, devem ser aplicados os sete principios nos quais o sistema
se baseia. Essa flexibilizacdo deve levar em consideracdo a natureza da atividade e o porte da
empresa, incluindo os recursos humanos e financeiros, a infra-estrutura, os procedimentos, os
conhecimentos e as limitagoes praticas.

As empresas de pequeno porte e ou menos desenvolvidas nem sempre dispéem dos re-
cursos e conhecimentos especializados necessarios para desenvolver e implementar um plano
HACCP efetivo. Em tais casos, deve ser obtido assessoramento especializado de outras fontes,
que podem incluir as associacdes comerciais e industriais, os especialistas independentes e as
autoridades reguladoras. A literatura cientifica sobre o sistema HACCP e, em particular, os
guias elaborados e dirigidos especificamente para um setor podem ser de utilidade. Um guia
do sistema HACCP elaborado por especialistas, referente ao processo ou ao tipo de operacio,
pode ser uma ferramenta til para as empresas durante o planejamento e a implementacao do
plano HACCP. Quando as empresas utilizam os guias de HACCP elaborados por especialistas, é
fundamental que os mesmos sejam especificos para os alimentos e ou processos em consideracao.
No documento FAO/OMS (em fase de elaboracdo), “Obstacles to the Application of HACCP,
Particularly in Small and Less Developed Businesses, and Approaches to Overcome them”,
serd encontrada informacao detalhada sobre os obstaculos para a implementagdo do sistema,
em particular nas empresas de pequeno porte e ou menos desenvolvidas, e as recomendacoes
para supera-los.

Contudo, a eficicia de qualquer sistema HACCP dependera de adequado conhecimento e ha-
bilidade dos gerentes e dos funcionarios sobre o mesmo e, portanto, requer a capacitacdo constante

dos profissionais em todos os niveis.

A aplicacao dos principios do HACCP consiste das seguintes tarefas, conforme identificado na

Seqiiéncia Logica de Aplicagdo do HACCP (Diagrama 1):
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A empresa de alimentos deve garantir que os conhecimentos e a competéncia técnica, es-
pecificos para determinado produto, estejam disponiveis para o desenvolvimento efetivo de um
plano HACCP. O ideal para se atingir isso, € por meio da formacao de uma equipe multidisciplinar.
Quando nao for possivel dispor de tal competéncia técnica na proépria empresa, pode-se obter
assessoria especializada a partir de outras fontes, como associagdes comerciais e industriais, es-
pecialistas independentes, autoridades reguladoras, literatura cientifica e recomendacées para
aplicacao do sistema HACCP (em particular guias de implementacao do sistema HACCP para se-
tores especificos). E provavel que um funcionario adequadamente capacitado e que tenha acesso
a esses guias esteja apto a implementar o sistema HACCP na empresa. O ambito de aplicacdo do
plano HACCP deve ser determinado e descrever qual o segmento da cadeia de alimentos envolvi-
do e as classes de perigos a serem abordadas (ex.: engloba todas as classes de perigos ou apenas

algumas classes selecionadas).

Deve ser elaborada uma descricao completa do produto, incluindo informacoes relevantes so-
bre seguranca, tais como composicao, estrutura fisico-quimica (incluindo A , pH, etc.), tratamentos
microbiocidas ou microbiostaticos (tratamento térmico, congelamento, salmoura, defumacao, etc.),
embalagem, durabilidade e condi¢es de armazenamento e sistema de distribui¢do. Nas empresas
que lidam com multiplos produtos, como por exemplo as empresas de servicos de alimentacao, o
agrupamento de produtos com caracteristicas ou etapas de processamento similares pode ser efetivo
para elaboracao do plano HACCP.

O uso previsto do produto deve ser baseado nos usos esperados do mesmo por parte do usuario
ou do consumidor final. Em determinados casos, deve-se identificar grupos vulneraveis, como aqueles

que se alimentam em instituices.

O fluxograma deve ser elaborado pela equipe HACCP (ver também o paragrafo do item 1). O
fluxograma deve cobrir todas as etapas da operacao relativas a um determinado produto. Pode ser
utilizado o mesmo fluxograma para varios produtos desde que a sua fabricagdo contemple etapas
de processamento semelhantes. Ao aplicar o sistema HACCP em determinada operacdo, devem ser

consideradas as etapas anteriores e posteriores a operacao especificada.

Devem ser adotadas medidas para confirmar a coeréncia entre o fluxograma e o processamento
durante todas as etapas e momentos da operacao, revisando o fluxograma se necessario. A confir-
macao do fluxograma deve estar sob a responsabilidade de pessoa(s) que detenha(m) conhecimento

suficiente das etapas de processamento.
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(VER PRINCIPIO 1)

A equipe de HACCP (ver acima “Formacao de equipe HACCP”) deve listar todos os perigos
potenciais que podem ocorrer em cada etapa de acordo com o ambito de aplicacdo previsto, desde a
producao primaria, beneficiamento, processamento e distribuigio até o momento de consumo.

Em seguida a equipe HACCP (ver acima “Formacao de equipe HACCP”) deve conduzir uma
anélise de perigos para identificar, no plano HACCP, quais sdo os perigos cuja eliminacdo ou redugao
a niveis aceitaveis é essencial a producao de um alimento seguro.

Ao se realizar a andlise de perigos deve ser considerado, sempre que possivel, os seguintes
fatores:

« aprovavel ocorréncia de perigos e a severidade dos efeitos prejudiciais a satde;

« aavaliacdo qualitativa e ou quantitativa da presenca de perigos;

« asobrevivéncia ou multiplicacao dos microrganismos de importancia;

« aproducdo ou persisténcia de toxinas e agentes quimicos ou fisicos nos alimentos; e,

« as condigbes que causam os fatores acima.

Devem ser consideradas quais as medidas de controle, se existentes, que podem ser aplicadas
a cada perigo.
Pode ser necessario aplicar mais de uma medida de controle para controlar um perigo ou perigos

especifico(s) e a aplicacdo de uma determinada medida pode controlar mais de um perigo.

(VER PRINCIPIO 2) 2

Pode haver mais de um PCC no qual sdo aplicadas medidas para controlar um mesmo pe-
rigo. A determinacgido de um PCC no sistema HACCP pode ser facilitada pela aplicacdo da arvore
decisoria (ex.: Diagrama 2), a qual apresenta uma abordagem de raciocinio légico. A arvore de-
ciséria deve ser usada como orientacao para determinar os PCC e sua aplicacao deve ser flexivel,
considerando se a operacao esté relacionada a producao, ao abate, ao processamento, ao arma-
zenamento, a distribuicao ou outro fim. Esse exemplo de arvore decisoria pode nao ser aplicavel
a todas as situacoes, outras abordagens podem ser utilizadas. Recomenda-se a capacitacao para
aplicacao da arvore decisoéria.

Se um perigo for identificado em uma etapa do processo onde é necesséria a ado¢do de uma
medida de controle para garantir a seguranca e nao haja medidas implantadas nessa ou em qualquer
outra, entdo o produto ou o processo devem ser modificados nesta etapa ou em qualquer outra etapa,

anterior ou posterior, para incluir a medida de controle.

2 Desde a publicacdo da arvore decisoria pelo Codex, seu uso tem sido adotado para fins de capacitagdo. Em muitos casos, enquanto essa
&rvore tem sido 1til para explicar a ldgica e o nivel de compreensao necessarios para determinar os PCC, ela nio é especifica para todas as
operacgoes da cadeia de alimentos, por exemplo, o abate, e consequentemente deve ser utilizada considerando a opinido dos profissionais
sendo, em alguns casos, modificada.
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(VER PRINCIPIO 3)

Para cada PCC devem ser especificados e validados limites criticos. Em alguns casos, ser4 esta-
belecido mais de um limite critico para uma determinada etapa. Critérios frequentemente utilizados
incluem medidas de temperatura, tempo, teor de umidade, pH, A , cloro disponivel, assim como
parametros sensoriais, tais como aspecto e textura.

Quando se utiliza guias de HACCP elaborados por especialistas para estabelecer os limites criti-
cos, deve-se ter cautela para garantir que esses limites sejam plenamente aplicaveis a operacao especifica

e ao produto ou grupo de produtos sob considerac¢do. Os limites criticos devem ser mensuraveis.

(VER PRINCIPIO 4)

O monitoramento é a medida ou observacao programada de um PCC em relacdo aos seus
limites criticos. Os procedimentos de monitoramento devem ser capazes de detectar perda de
controle no PCC. Além disso, o monitoramento deve, de preferéncia, fornecer essa informacgao em
tempo de serem realizados os ajustes-necessarios para garantir o controle do processo, evitando
a violacdo dos limites criticos. Quando possivel, os processos devem ser ajustados quando os
resultados do monitoramento indicarem uma tendéncia para a perda de controle em um PCC. Os
ajustes devem ser adotados antes que ocorra um desvio. Os dados derivados do monitoramento
devem ser avaliados por pessoa designada com conhecimentos e autoridade necessarios para,
quando apropriado, adotar as medidas corretivas. Se o monitoramento nao for continuo, a sua
abrangéncia ou freqiiéncia deve ser suficiente para garantir que o PCC esta sob controle. Em sua
maioria, os procedimentos de monitoramento dos PCC devem ser efetuados rapidamente por-
que se relacionam a processos continuos e nao ha tempo para testes analiticos de longa duracao.
Medicoes fisicas e quimicas sao, com freqiiéncia, preferiveis as analises microbiolégicas porque
podem ser realizadas rapidamente e podem freqiientemente indicar o controle microbiolégico
do produto.

Todos os registros e os documentos relacionados com o monitoramento dos PCC devem ser
assinados pela(s) pessoa(s) que realizam o monitoramento e pelo(s) funcionério(a) da empresa

encarregado(s) da revisao.

(VER PRINCIPIO 5)

Devem ser estabelecidas a¢Ges corretivas especificas para cada PCC no sistema HACCP, com o
proposito de lidar com os desvios quando os mesmos ocorrerem.

As acoes devem garantir que seja retomado o controle do PCC. As medidas adotadas também
devem incluir o destino apropriado para o produto implicado. Os procedimentos relativos aos desvios

e ao destino do produto devem ser documentados nos registros do sistema HACCP.
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(VER PRINCIPIO 6)

Devem ser estabelecidos procedimentos para verificagdo. Para determinar se o sistema HACCP
funciona corretamente, podem ser utilizados métodos de verificacao e de auditoria, procedimentos e
testes, incluindo amostragem aleatoria e analises. A freqiiéncia de verificagio deve ser suficiente para
confirmar se o sistema HACCP est4 funcionando de modo eficaz.

A verificacao deve ser efetuada por uma pessoa diferente da encarregada do monitoramento
das medidas e das acGes corretivas. Caso as atividades de verificacao nao possam ser conduzidas na
empresa, especialistas externos ou terceiros qualificados podem realizar essas atividades.

Os exemplos de atividades de verificacdo incluem:

« Revisdo do sistema e do plano HACCP e dos seus registros;
» Revisdo dos desvios e do destino dos produtos;

« Confirmacao de que os PCC estdo mantidos sob controle.

Quando possivel, as atividades de validacdo devem incluir medidas que confirmem a eficacia
de todos os elementos do sistema HACCP.

(VER PRINCIPIO 7)

Para aplicacao do sistema HACCP, é essencial que a manutencao dos registros seja eficiente
e correta. Os procedimentos do sistema HACCP devem ser documentados. A documentacgao e a ma-
nutencao dos registros devem ser ajustadas a natureza da atividade e ao porte da empresa e ser sufi-
cientes para auxiliar as empresas na verificagdo de que os controles do sistema HACCP estao sendo
implementados e mantidos. Os materiais com recomendacoes sobre a aplicaciao do sistema HACCP
elaborados por especialistas (como os guias de implementacao do sistema HACCP para setores es-
pecificos) podem ser utilizados como parte da documentacao, desde que esses materiais reflitam as
operacoes especificas da empresa.

Sao exemplos de documentacao:

« Analise de perigos;
« Determinacao dos PCC;
« Determinacao dos limites criticos.

Sao exemplos de registro:

o Atividades de monitoramento dos PCC;
« Desvios e acOes corretivas correspondentes;
« Procedimentos de verificacdo efetuados;

« Modificac6es no plano HACCP.

Encontra-se no Diagrama 3 um exemplo de planilha para elaboragido do plano HACCP.
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Um sistema de registro simples pode ser efetivo e facilmente transmitido aos funcionarios.
Esse sistema pode ser integrado nas operacoes existentes, utilizando modelos de documentos ja dis-
poniveis, como as faturas de expedicao e as listas de controle utilizadas para registrar, por exemplo,

a temperatura dos produtos.

A capacitacgao do pessoal da industria, do governo e das institui¢oes académicas sobre os princi-
pios e a aplicacao do sistema HACCP e o aumento da conscientizacao dos consumidores sao elementos
essenciais para a aplicacdo efetiva do sistema HACCP. Para fomentar uma capacitacao especifica de
apoio ao plano HACCP, devem ser elaboradas instrucoes de trabalho e procedimentos definindo as
tarefas do pessoal de operacao, designado para cada PCC.

A cooperacgdo entre produtor primario, industria, associacoes comerciais, organizacoes de con-
sumidores e autoridades competentes é de vital importancia. Devem ser oferecidas oportunidades de
capacitacgdo conjunta do pessoal da indastria e dos 6rgaos de controle de forma a incentivar e manter um

dialogo continuo, criando um clima de entendimento para a aplicagdo pratica do sistema HACCP.
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10.

1.

12.

DIAGRAMA 1. SEQUENCIA LOGICA PARA A APLICACAO DO HACCP

Formagéo da equipe HACCP

|

Descrigéo do produto

|

Determinagéo do uso previsto

|

Elaboracéo do fluxograma

|

Confirmag&o do fluxograma no local

l

Listagem de todos os perigos potenciais
Realizagédo da anélise de perigos
Consideragéo sobre as medidas de controle

l

Determinagdo dos PCC

l

Ver diagrama 2

Estabelecimento de limites criticos para cada PCC

l

Estabelecimento de um sistema de monitoramento para cada PCC

l

Estabelecimento de agdes corretivas

l

Estabelecimento de procedimentos de verificagao

|

Estabelecimento de documentagéo e manutengéo de registros
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Existem medidas de controle preventivas?

} !

Sim Nao Modificar etapa, processo ou produto
O controle nesta etapa é necessario , Sim
para a seguranga?
N&o — NaoéumPCC —> Pare*
A etapa ¢ especificamente projetada para eliminar
ou reduzir a probabilidade de ocorréncia de um perigp~ ——8 Sim
a um nivel aceitavel? *
Néo
A contaminagao pelo(s) perigo(s) identificado(s) pode ocorrer
acima do(s) nivel(eis) aceitavel(eis) ou este(s) perigo(s)
pode(m) atingir nivel(eis) inaceitavel(eis)?**
Sim N&o — NaoéumPCC
Uma etapa subsequente pode eliminar o(s) perigo(s) l .
identificado(s) ou reduzir a provavel ocorréncia a nivel(eis) Pare
aceitavel(eis)?**
Sim N&o — Ponto Critico de Controle - PCC

|

NaoéumPCC —m Pare*

* Prosseguir para o proximo perigo identificado no processo

descrito

** Niveis aceitaveis e inaceitaveis devem ser determinados nos
objetivos gerais quando se identifiquem os PCC do plano HACCP
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DIAGRAMA 3. EXEMPLO DE PLANILHA DO SISTEMA HACCP

1. Descrigéo do produto
2. Fluxograma do processo
3 Lista
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4. Verificagio
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CAC/GL 21 — 1997

3.1 Aplicacao pelas Autoridades Reguladoras, 50
3.2 Aplicacao pelos Empresarios do Setor de Alimentos, 50

5.1. Microrganismos, Parasitas e suas Toxinas ou seus Metabolitos de Importancia em um Alimento
Especifico, 51
5.2. Métodos Microbiologicos, 52

5.3. Limites Microbiologicos, 52

Estes Principios tém por objetivo oferecer diretrizes para o estabelecimento e a aplicacdo de
critérios microbioldgicos para os alimentos em qualquer ponto da cadeia, desde a producao priméria
até o consumo final.

A seguranca dos alimentos é garantida principalmente pelo controle da origem, pelo controle
do processo e da formulacao do produto, e pela aplicacao de Boas Praticas de Higiene durante a pro-
ducao, o processamento (incluindo a rotulagem), a manipulacdo, a distribuicao, o armazenamento,
a comercializacdo, a preparagao e o uso, em combinacdo com a aplicacdo do sistema HACCP. Essa
abordagem preventiva oferece maior controle do que as analises microbiologicas, pois a eficacia das
mesmas para avaliar a seguranca de alimentos € limitada. As orientagOes para o estabelecimento de
sistemas com base em HACCP estdo detalhadas no Sistema de Analise de Perigos e Pontos Criticos
de Controle e Guia para sua Aplicagio (Anexo a CAC/RCP 1-1969, Rev. 4 (2003)).
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Os critérios microbiol6gicos devem ser estabelecidos de acordo com esses principios e baseados
na analise e assessoramento cientificos e na analise de risco apropriada para o produto alimenticio
e seu uso, quando dados suficientes estiverem disponiveis. Os critérios microbiologicos devem ser
elaborados de forma transparente, cuamprindo com os requisitos necessarios para o comércio eqiiita-
tivo, devendo ser periodicamente revisados para comprovar sua relevancia em relacao aos patogenos

emergentes, alteragdes tecnoldgicas e novos conhecimentos cientificos.

O critério microbioldgico para o alimento define a aceitabilidade de um produto ou de um
lote de alimentos, com base na auséncia ou presenca, ou no nimero de microrganismos, incluindo
parasitas, e ou na quantidade das suas toxinas e ou dos seus metabdlitos por unidade(s) de massa,

volume, area ou lote.

Um critério microbiologico consiste de:

« determinacao dos microrganismos de importancia e ou de suas toxinas ou de seus metabo-

litos e 0 motivo dessa importancia (ver § 5.1);
« métodos analiticos para sua deteccao e ou quantificacao (ver § 5.2);

« plano que defina o nimero de amostras de campo a serem coletadas e o tamanho da unidade
analitica (ver § 6);

« limites microbiologicos considerados apropriados para o alimento no(s) ponto(s)

especificado(s) da cadeia de alimentos (ver § 5.3);

« numero de unidades analiticas que devem estar em conformidade com esses limites.
Um critério microbiol6gico também deve estabelecer:

« o alimento ao qual se aplica o critério;
« o(s) ponto(s) da cadeia de alimentos onde se aplica o critério;

« todas as medidas a serem tomadas quando o critério nao for atendido.

Ao se aplicar um critério microbiologico para avaliacdo de produtos, a fim de utilizar os recur-
sos e a mao-de-obra da melhor maneira possivel, é fundamental que apenas as anélises apropriadas
sejam aplicadas (ver § 5) aqueles alimentos e naqueles pontos da cadeia de alimentos que oferecam os

maiores beneficios para proporcionar ao consumidor um alimento seguro e adequado ao consumo.

Os critérios microbiologicos podem ser utilizados para formular requisitos de projetos e para
indicar, quando apropriado, as condigdes microbiolégicas requeridas para a matéria-prima, os ingre-

dientes e os produtos acabados, em qualquer etapa da cadeia de alimentos. Os critérios podem ser
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importantes na analise de alimentos, incluindo matérias-primas e ingredientes de origem desconhecida
ou incerta, ou quando nao se disponham de outros meios para verificar a eficacia de sistemas HACCP e
de Boas Praticas de Higiene. Em geral, os critérios microbiol6gicos podem ser aplicados pelas autori-
dades reguladoras e ou pelos empresarios do setor de alimentos para distinguir entre a aceitabilidade
e a inaceitabilidade de matérias-primas, ingredientes, produtos e lotes. Os critérios microbiolégicos
também podem ser utilizados para determinar se os processos se ajustam aos Principios Gerais de

Higiene dos Alimentos.

Os critérios microbiolégicos podem ser utilizados para definir e comprovar a conformidade
com os requisitos microbioldgicos.

Critérios microbiolégicos obrigatorios devem ser aplicados aqueles produtos ou pontos da cadeia
de alimentos quando nao houver outras ferramentas eficazes disponiveis e quando se espera que os
mesmos possam aumentar o grau de prote¢ao oferecida ao consumidor. Quando considerados apro-
priados, devem ser ajustados ao tipo de produto e aplicados apenas no ponto da cadeia de alimentos
conforme especificado no regulamento.

Em situacgoes de ndo-conformidade com os critérios microbioldgicos, dependendo da avaliacao do
risco para o consumidor, do ponto da cadeia de alimentos e do tipo de produto especificado, é possivel
que as medidas de controle regulatérias a serem tomadas consistam na selecao, no reprocessamento,
na rejeicao ou na destruicdo do produto ou na realizacdo de nova investigacdo para determinar as
medidas apropriadas a serem adotadas.

Os empresarios do setor de alimentos podem utilizar os critérios microbiolégicos para avaliar
a conformidade com as disposicoes regulatoérias (ver § 3.1), assim como para formular requisitos de
projetos e para analisar produtos acabados, como uma das medidas para verificar ou validar a eficacia
do plano HACCP.

Tais critérios serao especificos para o produto e a etapa da cadeia de alimentos na qual os mesmos
serao aplicados. Eles podem ser mais rigorosos que os critérios adotados para fins regulamentares,
porém nao devem ser utilizados para adogdo de medidas de carater legal.

Critérios microbiologicos nao sao normalmente adequados para monitoramento de Limi-
tes Criticos, conforme definido no Sistema de Anélise de Perigos e Pontos Criticos de Controle
(HACCP) e Guia para sua Aplicacao (Anexo a CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003). Os procedimentos
de monitoramento devem ser capazes de detectar a perda de controle em um Ponto Critico de
Controle (PCC). Ademais, o monitoramento deve fornecer essa informacao em tempo habil de
modo que se adotem as medidas corretivas para retomar o controle antes que seja necessario
rejeitar o produto. Conseqiientemente, as medicoes de parametros fisicos e quimicos na linha
de producdo sao, com freqiiéncia, preferiveis em relacdo as analises microbiolbgicas, pois os
resultados sdo, em geral, obtidos mais rapidamente e no local da producdo. Além disso, para
o estabelecimento de Limites Criticos podem ser necessarias outras consideracgoes, além das

descritas neste documento.
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Um critério microbiologico deve ser estabelecido e aplicado apenas quando houver uma indubi-
tavel necessidade e quando sua aplicagao for pratica. Essa necessidade é demonstrada, por exemplo,
por dados epidemiolégicos que indiquem que o alimento em consideracao pode representar um risco
para a satde ptiblica e que um critério é importante para a prote¢do do consumidor ou como resultado
de uma avaliacdo de riscos. O critério deve ser tecnicamente atingivel, aplicando-se Boas Préticas de

Fabricacao (Codigos de Pratica).

A fim de alcancar as finalidades de um critério microbiolégico, deve-se considerar o seguinte:

« aevidéncia de perigos reais ou potenciais a satude;
« a condicao microbioldgica da(s) matéria(s)-prima(s);
o efeito do processamento na condi¢do microbiologica do alimento;

« a probabilidade e as conseqiiéncias da contamina¢do e ou multiplicacdo microbiana nas

operacdes sucessivas de manipulacio, armazenamento e uso;
« a(s) categoria(s) dos consumidores em consideracao;
« arelagdo custo-beneficio associada a aplicacao do critério; e

« 0 uso previsto do alimento.

O naimero e o tamanho das unidades analiticas por lote analisado devem corresponder ao
estabelecido no plano de amostragem e nao devem ser modificados. Entretanto, o lote nao deve ser

submetido a repetidas analises a fim de alcancar sua conformidade.

Para a finalidade deste documento, serao considerados:

« bactérias, virus, leveduras, bolores e algas;
» protozoarios e helmintos parasitarios;

« suas toxinas ou seus metabolitos.

Os microrganismos incluidos em um critério devem ser amplamente aceitos como relevantes
— como patbdgenos, organismos indicadores ou organismos deteriorantes — para o alimento e a tec-
nologia em particular. Organismos cuja importancia para o alimento especificado seja duvidosa nao
devem ser incluidos em um critério.

A simples descoberta, por meio de uma analise de presenca-auséncia, de determinados or-
ganismos conhecidos como causadores de doengas transmitidas por alimentos (ex. Clostridium
perfringens, Staphylococcus aureus e Vibrio parahaemolyticus) nao indica necessariamente uma

ameaca a saude publica.
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No caso em que os microrganismos patogénicos possam ser detectados de forma direta e con-
fiavel, deve ser considerada a possibilidade de realizar analises para detecta-los ao invés de anéalises
para detectar os organismos indicadores. Se for aplicada uma anélise para deteccdo de um organismo
indicador, deve estar claramente definido se a andlise é utilizada para indicar praticas de higiene

insatisfatérias ou um perigo para a sadde.

Sempre que possivel, devem ser utilizados apenas métodos para os quais a confiabilidade (pre-
cisdo, reprodutibilidade, variagao inter e intra-laboratorial) tenha sido estatisticamente estabelecida
por meio de estudos comparativos ou realizados em colaborac@o entre varios laboratérios. Além
disso, deve-se preferir métodos que tenham sido validados para o produto em questao, em relacao
aos métodos de referéncia elaborados por organizac¢oes internacionais. Embora os métodos devam
ser altamente sensiveis e reprodutiveis para a finalidade desejada, os métodos a serem utilizados
para execucao na propria empresa podem, com freqiiéncia, perder um certo grau de sensibilidade
e reprodutibilidade em prol da rapidez e da praticidade. Entretanto, esses métodos devem fornecer
uma estimativa suficientemente confiavel sobre a informacao que se requer.

Os métodos para determinar a adequacao para consumo de alimentos altamente pereciveis ou
com prazo de validade curto devem ser escolhidos, sempre que possivel, de forma que os resultados
dos exames microbiologicos estejam disponiveis antes que os alimentos sejam consumidos ou que
excedam seu prazo de validade.

Os métodos microbiologicos especificados devem ser satisfatorios quanto a complexidade, a dispo-

nibilidade de meios, de equipamentos etc., a facilidade de interpretacao, ao tempo exigido e aos custos.

Os limites estabelecidos para os critérios devem ser baseados em dados microbioldgicos apro-
priados ao alimento e devem ser aplicaveis a uma variedade de produtos similares. Portanto, devem
ser baseados em dados coletados em distintos estabelecimentos de produgao que estejam operando
conforme as Boas Praticas de Higiene e aplicando o sistema HACCP.

Ao estabelecer limites microbiologicos, devem ser consideradas quaisquer eventuais alteracoes
que possam ocorrer na microbiota durante o armazenamento e a distribuicao (decréscimo ou aumento
da quantidade, por exemplo).

Os limites microbiol6gicos devem ser estabelecidos considerando os riscos relacionados com
os microrganismos, bem como as condic¢Oes previstas para manipulacao e o consumo de alimentos.
Os limites microbiologicos também devem considerar a probabilidade de distribuicdo desigual de
microrganismos no alimento e a variabilidade inerente do procedimento analitico.

Se o critério requer a auséncia de um determinado microrganismo, devem ser indicados o ta-

manho e o nimero da unidade analitica (bem como o nimero de unidades analiticas amostrais).

O plano de amostragem inclui o procedimento de amostragem e os critérios de decisao a serem

aplicados no lote, sendo baseado na anélise do nimero pré-estabelecido de unidades amostrais e das
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unidades analiticas subseqiientes, cujo tamanho é definido conforme indicagdo do método. Um plano de
amostragem adequadamente projetado define a probabilidade de detecgdo de microrganismos em um
lote, mas deve-se atentar que nenhum plano de amostragem pode garantir a auséncia de um determi-
nado organismo. Os planos de amostragem devem ser factiveis administrativa e economicamente.

Em especial, a escolha de planos de amostragem deve considerar:

 osriscos a satide publica associados ao perigo;
« asuscetibilidade do grupo de consumidores alvo;

« a heterogeneidade de distribui¢do de microrganismos quando se empregam planos de

amostragem variaveis; e

« 0 Nivel de Qualidade Aceitavel® e a probabilidade estatistica desejavel de aceitacdo de um

lote com ndo-conformidade.

Para muitas aplicagdes, podem ser tteis os planos de duas ou trés classes.*

A caracteristica estatistica de desempenho ou a curva caracteristica de operagao deve ser indi-
cada no plano de amostragem. As caracteristicas de desempenho fornecem informacao especifica para
estimar a probabilidade de aceitacdo de um lote com nédo-conformidade. O método de amostragem
deve ser definido no plano de amostragem. O tempo entre a coleta de amostras de campo e a analise
deve ser o mais breve possivel e, durante o transporte ao laboratério, as condicoes (ex.: a tempera-
tura) ndo devem permitir aumento ou decréscimo da quantidade de organismos alvo, de modo que
os resultados reflitam — dentro das limitacoes estabelecidas no plano de amostragem — as condicoes

microbiolégicas do lote.

O relatério sobre as andlises deve conter as informagoes necessarias para uma identificagao
completa da amostra, do plano de amostragem, do método de analise, dos resultados e, se apropriado,

de sua interpretacao.

3 ONivel de Qualidade Aceitavel (NQA) é a porcentagem de unidades da amostra com nao-conformidades em todo o lote para o qual o plano
de amostragem indicar4 a aceitac@o do lote em relagao a uma probabilidade determinada (normalmente 95%).

4 Ver ICMSF: Microorganisms in Foods, 2. Sampling for Microbiological Analysis. Principles and Specific Applications, 2nd Edition, Blackwell
Scientific Publications, 1986 (ISBN-0632-015-675).
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CAC/GL-30 (1999)

4.1 Consideragoes Gerais, 57

4.2 Estabelecimento das Finalidades da Avaliacao de Risco, 58
4.3 Identificacao do Perigo, 58

4.4 Avaliacao da Exposicao, 58

4.5 Caracterizacao do Perigo, 59

4.6 Caractericacao do Risco, 60

4.7 Documentagao, 61

4.8 Reavaliacio, 61

Os riscos ocasionados por perigos microbiologicos consitituem um problema grave e ime-
diato para a saide humana. A analise de risco microbiol6gico é um processo que engloba trés
componentes: avaliacdo de risco, gerenciamento de risco e comunicacao de risco, tendo como
objetivo geral assegurar a protecdo da saude publica. Este documento trata da avaliacdo de ris-
co, elemento fundamental para assegurar o emprego de conhecimento cientifico consistente no
estabelecimento de padroes, diretrizes e de outras recomendacoes relacionadas a seguranca dos
alimentos, a fim de promover a protecao do consumidor e facilitar o comércio internacional. O
processo de avaliacdo de risco microbiolégico deve incluir, na maior extensao possivel, informa-
¢Oes quantitativas na estimativa do risco. A avaliagido de risco microbiologico deve ser conduzida
utilizando uma abordagem estruturada como a descrita neste documento. Este documento é de
interesse primordial para os governos, embora possa ser valioso para outras organizacoes, empresas
e outras partes interessadas que necessitem preparar uma avaliacio de risco microbiolégico. Uma
vez que a avaliacdo de risco é uma ciéncia em desenvolvimento, a implementacgao destas diretri-
zes pode requerer certo tempo e também capacitacao especializada nos paises que a considerem
necessaria. Esse é o caso particularmente dos paises em desenvolvimento. Embora a avaliagio de
risco microbiologico seja o foco principal deste documento, o método pode também ser aplicado

a outras classes de perigos bioldgicos.
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Este documento se aplica a avaliagao de risco ocasionado por perigos microbioldgicos presentes

nos alimentos.

As definicGes aqui citadas tém por objetivo facilitar a compreensao de certas palavras ou ex-
pressoes utilizadas neste documento.

Quando disponiveis, empregam-se as definicoes de agentes microbiolégicos, quimicos ou fisicos,
gerenciamento de risco e comunicacao de risco, adotadas interinamente na 222 Sessao da Comissao
do Codex Alimentarius (CAC). A CAC adotou tais defini¢bes interinamente, pois as mesmas estao
sujeitas a modificacOes a luz da evolucao da ciéncia de analise de risco e como resultado de esforcos

para harmonizar defini¢Ges similares entre as distintas disciplinas.

Analise de incerteza — método utilizado para estimar a incerteza associada a entrada de

dados em modelos, suposicoes e estrutura/forma.

Andlise de Risco — processo que abrange trés componentes: avaliacao de risco, gerenciamento

de risco e comunicacao de risco.

Andalise de sensibilidade — método utilizado para analisar o comportamento de um modelo

medindo-se as variacoes de seus resultados decorrentes de alteracdes na entrada de dados.

Avaliacdo da Exposicao — avaliacao qualitativa e ou quantitativa da probabilidade de ingestao
de agentes biologicos, quimicos e fisicos por meio dos alimentos, bem como a exposi¢io a

outras fontes, caso relevante.

Auvaliacdo de Dose-Resposta — determinacao da relacao entre a magnitude da exposi¢cao
(dose) a um agente quimico, biolégico ou fisico e a gravidade e ou a freqiiéncia dos efeitos

adversos a saude (resposta) associados ao agente.

Avaliacdo de Risco — processo com base cientifica que abrange as seguintes fases: (i) identificacdo

do perigo, (ii) caracterizacio do perigo; (iii) avaliacio da exposicao e (iv) caracterizacio do risco.

Avaliacdo Quantitativa do Risco — avaliacao de risco que fornece expressoes numéricas de
riscos e indicacao das incertezas associadas (determinado na definicao de Anélise de Risco

constante da Consulta a Especialistas de 1995).

Avaliagdo Qualitativa do Risco — avaliacdo de risco baseada em dados que, apesar de ndo
constituirem uma base suficiente para estimativas numéricas de risco, permitem estabe-
lecer uma classificacdo de risco ou separagdo em categorias descritivas de risco, quando
condicionada por conhecimentos prévios de especialistas e pela identificagdo das incertezas

associadas.
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Caracterizacao do Perigo — avaliacio qualitativa e ou quantitativa da natureza dos efeitos
adversos a satde associados ao perigo. Para fins da avaliacdo de risco microbiologico, os

microrganismos e ou as suas toxinas constituem o foco de interesse.

Caracterizacao do Risco — processo de determinacao da estimativa qualitativa e ou quanti-
tativa, incluindo incertezas associadas, da probabilidade de ocorréncia e da severidade dos
efeitos adversos a satde, conhecidos ou potenciais, em uma determinada populacao com

base na identificacdo do perigo, caracterizacdo do perigo e avaliacido da exposicao.

Comunicacdo de Risco — intercambio interativo de informagdes e opinides sobre os riscos
e gerenciamento dos riscos entre avaliadores de risco, gestores de risco, consumidores e

outras partes interessadas.
Estimativa do Risco — informacao resultante da caracterizacao do risco.

Gerenciamento de Risco — processo de ponderar as alternativas politicas possiveis a luz
dos resultados da avaliacao de risco e, se necessario, selecionar e implementar opcoes de

controle’ apropriadas, incluindo as medidas regulatorias.

Identificacdo do Perigo — identificacao dos agentes biologicos, quimicos e fisicos capazes de
causar efeitos adversos a saiide e que podem estar presentes em um determinado alimento

ou grupo de alimentos.

Perigo — agente biologico, quimico ou fisico presente no alimento ou a condi¢ao do alimento

com potencial para causar efeitos adversos a saide.

Risco — func¢io da probabilidade de um efeito adverso a satide e da severidade desse, como

conseqiiéncia de perigo(s) presente(s) nos alimentos.

Transparente — caracteristica de um processo onde o fundamento, a légica de desenvolvimento,
as restrigoes, as suposicoes, o julgamento de valores, as decisoes, as limitagoes e as incertezas
da determinacdo expressa sao completa e sistematicamente estabelecidos, documentados e

acessiveis a revisao.

1. A avaliagdo de risco microbiolégico deve ter uma base cientifica consistente.
2. Deve haver uma separacao funcional entre a avaliacao de risco e o gerenciamento de risco.

3. A avaliacdo de risco microbiologico deve ser conduzida de acordo com uma abordagem

estruturada que inclua a identificagdo do perigo, a caracterizacao do perigo, a avaliacdo da

exposicao e a caracterizacao do risco.

Controle significa prevencao, eliminagio ou reduco de perigos e ou minimizagao de riscos.
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4. Aavaliagdo de risco microbiol6gico deve estabelecer claramente a sua finalidade, incluindo

a forma de estimativa do risco que constituira o resultado.
5. A avaliaglo de risco deve ser transparente.

Os fatores limitantes que tenham impacto na avaliacao de risco, tais como custo, recursos

ou tempo, devem ser identificados e ter suas possiveis conseqiiéncias descritas.

7. Aestimativa do risco deve conter uma descri¢ao das incertezas e indicar onde tais incertezas

apareceram durante o processo de avaliacao de risco.

8. Osdados devem ser de tal forma que permitam determinar a incerteza na estimativa do risco;
na medida do possivel, os dados e os sistemas de coleta de dados devem ser de qualidade e

precisao suficientes para reduzir ao minimo a incerteza da estimativa do risco.

9. A avaliacdo de risco microbiologico deve considerar explicitamente a dindmica de multi-
plicacao, sobrevivéncia e morte dos microrganismos nos alimentos e a complexidade da
interagdo entre o ser humano e o agente apoés a ingestao (incluindo seqiielas), bem como o

potencial de disseminacao posterior.

10.Sempre que possivel, as estimativas do risco devem ser reavaliadas ao longo do tempo em

comparacao com dados independentes sobre doencas humanas.

11. E possivel que uma avaliacdo de risco microbiologico necessite ser reavaliada a medida que

novas informacoes relevantes estejam disponiveis.

Estas diretrizes proporcionam um esquema dos elementos que constituem uma Avaliacao de

Risco Microbioldgico indicando os tipos de decisGes a serem considerados em cada etapa.

Os elementos da analise de risco sdo: avaliacao de risco, gerenciamento de risco e comuni-
cacdo de risco. A separacdo funcional entre a avaliacio de risco e o gerenciamento de risco ajuda a
garantir que o processo de avaliacdo de risco nao seja tendencioso. No entanto, algumas interagoes
sdo necessarias para um processo de avaliacao de risco integral e sistematico, as quais podem incluir
uma classificacdo dos perigos e decisoes sobre a politica de avaliacao de risco. Quando os aspectos do
gerenciamento de risco sdo considerados na avaliacao de risco, torna-se necessario que o processo de
tomada de decisoes seja transparente. O importante € o carater transparente e nao tendencioso do
processo, e ndo quem é o avaliador ou o gestor de risco.

Sempre que for possivel, esforcos devem ser feitos para que o processo de avaliacao de risco
permita a contribuicao das partes interessadas. Tais contribui¢coes podem melhorar a transparéncia
da avaliacdo de risco, elevar a qualidade das avalia¢oes por meio de consultas especializadas e infor-
macoes adicionais e facilitar a comunicacio de risco, aumentando a credibilidade e a aceitacao dos
resultados da avaliacao de risco.

Os dados cientificos podem ser limitados, incompletos ou divergentes. Em tais circunstancias,
sera necessario adotar decisoes transparentes e fundamentadas sobre a forma de concluir o processo

de avaliacdo de risco. Quando se realiza uma avaliacao de risco, é importante que se utilizem infor-
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magoes de alta qualidade para reduzir a incerteza e aumentar a confiabilidade da estimativa do risco.
O uso de informac6es quantitativas é recomendado, sempre que possivel, mas o valor e a utilidade da
informacao qualitativa ndo devem ser desconsiderados.

Deve-se reconhecer que nem sempre recursos suficientes estao disponiveis, sendo provavel que
existam limitacGes para a avaliagao de risco que influenciarao na qualidade da estimativa do risco.
Caso haja limitacoes de recursos, é importante, para fins de transparéncia, que sejam formalmente
registradas. Quando apropriado, o registro deve incluir uma avaliacao do impacto causado pelas

limitagbes de recursos na avaliacao de risco.

No inicio do trabalho, deve-se expor claramente a finalidade especifica da avaliacao de risco
que sera realizada. A forma de expressao do resultado e as possiveis alternativas dos resultados da
avaliac@o de risco devem ser definidas. Por exemplo, o resultado pode consistir de uma estimativa da
prevaléncia de uma determinada doenca, ou de uma estimativa da taxa anual (incidéncia da doenca
por 100.000 habitantes) ou de uma estimativa da taxa da doenca e de sua severidade quando a trans-
missdo ocorrer pela ingestao de alimentos.

A avaliacao de risco microbiol6gico pode requerer uma fase de investigacao preliminar. Nessa
fase, pode-se estruturar ou mapear os dados que apoiem a elaboracdo de um modelo de risco desde

a producio até o consumo, no contexto da avaliacao de risco.

No caso de agentes microbianos, o objetivo da identificacdo dos perigos é identificar os micror-
ganismos ou as toxinas microbianas de interesse para um alimento. A identificacdo dos perigos sera
predominantemente um processo qualitativo. Os perigos podem ser identificados a partir de fontes
de dados relevantes. Informacoes sobre os perigos podem ser obtidas a partir de literatura cientifica,
de bases de dados como as provenientes das industrias alimenticias, de 6rgaos governamentais, de
organizacOes internacionais relevantes e da solicitagao de opinides de especialistas.

Entre as informacoes de importancia incluem-se dados nas areas de estudos clinicos, de vigi-
lancia e investigacdo epidemioldgica, de estudos laboratoriais em animais, das investigagcoes sobre
as caracteristicas de microrganismos, da interacdo entre microrganismos e seu ambiente ao longo
da cadeia de alimentos, desde a producdo priméaria até o consumo, e de estudos sobre situacoes e

microrganismos analogos.

A avaliacao da exposicao inclui uma avaliacao da magnitude da exposicdo humana real e prevista.
No caso dos agentes microbiologicos, a avaliacdo da exposicdo pode se basear na potencial extensao
da contaminacao dos alimentos por um determinado agente ou suas toxinas e na informacao dietética.
A avaliagdo da exposigdo deve especificar a unidade do alimento de interesse, isto é, o tamanho da
porcao consumida na maioria ou na totalidade dos casos de doenca aguda.

Entre os fatores que devem ser considerados na avaliacdo da exposicao estao a freqiiéncia da
contaminacao de alimentos pelo agente patogénico e o nivel de contaminac¢do desses ao longo do

tempo. Por exemplo, esses fatores sao influenciados pelas caracteristicas do agente patogénico, pela
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ecologia microbiana do alimento, pela contaminacao inicial da matéria-prima, incluindo considera-
cOes relativas as diferencas regionais e ao carater sazonal da producao, pelo nivel de higienizacdo e de
controle do processo, pelos métodos de processamento, embalagem, distribuicdo e armazenamento
dos alimentos, assim como por quaisquer etapas de preparacao, tais como coc¢io e conservagao. Os
padroes de consumo sdo outros fatores que devem ser considerados na avaliacao, estando relacionados
aos antecedentes culturais e s6cio-econdmicos, as etnias, a sazonalidade, as diferencas etarias (dis-
tribuigdo demogréfica) e regionais, a preferéncia e ao comportamento do consumidor. Outros fatores
a serem considerados incluem o papel do manipulador de alimentos como fonte de contaminacao, o
nivel de contato manual com o produto e o potencial impacto do abuso na relacdo de tempo/tempe-
ratura do ambiente.

Os niveis de contaminacao por patdgenos microbianos podem ser dinamicos e, embora possam
ser mantidos baixos utilizando, por exemplo, controles de tempo/temperatura apropriados durante o
processamento dos alimentos, podem se elevar substancialmente sob condicoes indevidas (por exem-
plo, temperaturas improprias de armazenamento ou contaminacao cruzada com outros alimentos).
Portanto, a avaliacdo da exposicao deve descrever o trajeto desde a producao até o consumo. Pode-se
construir cenarios para predizer a extensio das possiveis exposi¢oes. Os cenarios podem refletir os
efeitos do processamento, tais como projeto higiénico, limpeza e desinfeccao, bem como condigbes
de tempo/temperatura e outras condicoes relacionadas ao historico do alimento, a sua manipulagao
e aos padroes de consumo, aos controles regulatdrios e aos sistemas de vigilancia.

A avaliacao da exposicao estima o nivel de contaminacio, dentre variados niveis de incerteza,
de patogenos ou toxinas microbianas e a probabilidade de sua ocorréncia nos alimentos no momento
do consumo. Do ponto de vista qualitativo, os alimentos podem ser classificados de acordo com a
probabilidade de contaminacgdo do produto na sua origem, a capacidade do alimento de permitir a
multiplicacdo do patégeno em questdo, a existéncia de um consideravel potencial de manipulacao
inadequada do alimento ou se esse alimento sera submetido a tratamentos térmicos. A presenca, a
multiplicacdo, a sobrevivéncia, ou a morte dos microrganismos nos alimentos, incluindo patégenos,
sdo influenciadas pelo processamento e embalagem, e pelas condi¢des de armazenamento, incluindo a
temperatura de armazenamento, a umidade relativa do ambiente e a composi¢io gasosa da atmosfera.
Outros fatores relevantes incluem o pH, o teor de umidade ou a atividade da 4gua (A ), o contetido de
nutrientes, a presenca de substancias antimicrobianas e a microbiota competitiva. A microbiologia

preditiva pode ser uma ferramenta 1til para a avaliacdo da exposicao.

Esta etapa fornece uma descricao qualitativa ou quantitativa da severidade e da duracédo dos
efeitos adversos que podem resultar da ingestao de um microrganismo ou de suas toxinas presentes
no alimento. Uma avaliacio de dose-resposta deve ser realizada se o dado puder ser obtido.

Existem varios fatores importantes que devem ser considerados na caracterizagao do perigo, os
quais estao relacionados tanto aos microrganismos quanto aos hospedeiros humanos. Em relacao aos
microrganismos, os seguintes fatores sdo importantes: microrganismos sio capazes de se reproduzir;
a viruléncia e a infectividade dos microrganismos podem mudar dependendo da sua interacao com o
hospedeiro e com o ambiente; o material genético pode ser transferido entre microrganismos, levando a

transferéncia de caracteristicas como resisténcia a antibi6ticos e fatores de viruléncia; os microrganismos
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podem ser disseminados por meio de transmissao secundéria e terciaria; os sintomas clinicos podem
surgir muito tempo depois da exposi¢ao; os microrganismos podem persistir em determinados individuos
levando a sua excrecao continua e ao risco constante de disseminacao da infeccao; as baixas doses de
alguns microrganismos podem, em alguns casos, causar efeitos severos; e os atributos de um alimento
podem alterar a patogenicidade microbiana (ex.: alto teor de gordura de um veiculo alimentar).

Com relacao ao hospedeiro, € importante observar os seguintes fatores: fatores genéticos tais
como tipo de Antigeno Leucocitario Humano (HLA); aumento da susceptibilidade devido a ruptura
de barreiras fisiologicas; caracteristicas individuais de susceptibilidade do hospedeiro tais como idade,
gravidez, condi¢Oes nutricionais e de satde, uso de medicamentos, infecgdes concomitantes, situacao
imunoloégica e historico de exposicao prévia; caracteristicas da populago tais como imunidade, acesso
a atencao médica e seu uso, e persisténcia do organismo na populacio.

Um aspecto desejavel da caracterizacdo do perigo € o estabelecimento de uma relacao dose-
resposta. Ao se estabelecer uma relacao dose-resposta, devem ser considerados os distintos efeitos
finais, tais como infec¢oes ou doencas. Na auséncia de uma relagao de dose-resposta conhecida, podem
ser utilizadas ferramentas da avaliacao de risco, como deducoes de especialistas, para considerar os
distintos fatores necessarios para descrever a caracterizagdo do perigo, tais como a infectividade.
Além disso, especialistas podem ser capazes de desenvolver sistemas de classificagdo que permitam

caracterizar a severidade e a duracao da doenca.

A caracterizagdo do risco representa a integracao das determinacgoes resultantes da identificacdo
do perigo, da caracterizacdo do perigo e da avaliacdo da exposicao para obter uma estimativa do ris-
co, proporcionando uma estimativa qualitativa ou quantitativa da probabilidade e da severidade dos
efeitos adversos que poderiam ocorrer em uma dada populacio, incluindo a descri¢ao das incertezas
associadas a essas estimativas, as quais podem ser avaliadas por comparacao com dados epidemiol6-
gicos independentes que relacionem perigos a prevaléncia de doencas.

A caracterizacdo do risco retine toda a informacao qualitativa ou quantitativa das etapas ante-
riores da Analise de Risco de forma a proporcionar uma estimativa do risco com base s6lida para uma
dada populacao. A caracterizagao do risco depende da disponibilidade dos dados e das avaliac6es dos
especialistas. A relevancia da evidéncia obtida da integragdo dos dados quantitativos e qualitativos
pode permitir apenas uma estimativa qualitativa do risco.

O grau de confianca na estimativa final do risco dependera da variabilidade, da incerteza e das
suposi¢oes identificadas em todas as etapas anteriores. A diferenciacdo entre incerteza e variabilidade
€ importante para a subseqiiente selecao de op¢des de gerenciamento de risco. A incerteza esté asso-
ciada aos dados propriamente ditos e a escolha do modelo. As incertezas dos dados incluem aquelas
que podem surgir durante a avaliacio e extrapolacao de informagoes obtidas de estudos epidemiol6-
gicos, microbiologicos e de estudos em animais de laboratdrio. As incertezas surgem sempre quando
sao realizadas tentativas de se usar dados relativos a ocorréncia de certos fendmenos, obtidos sob
condicoes determinadas, para fazer estimativas ou predi¢oes sobre fenomenos que provavelmente se
verificardo em outras condigdes para as quais nao se dispéem de dados. A variacao biologica inclui as
diferencas na viruléncia existentes em popula¢des microbianas e na variabilidade da suscetibilidade

dentro da populacdo humana e de grupos populacionais especificos.
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E importante demonstrar a influéncia das estimativas e suposicdes utilizadas na avaliacio de
risco; para a avaliacdo quantitativa de risco, isso pode ser feito utilizando-se analise de sensibilidade

e de incertezas.

A avaliacdo de risco deve ser documentada e comunicada aos gestores de risco de forma completa
e sistematica. E essencial que haja compreensio das limitacdes que influenciaram a avaliacdo de risco
para que haja transparéncia no processo, o que é importante na adocao de decisoes. Por exemplo, as
avaliacOes de especialistas devem ser identificadas e seu fundamento explicitado. Com a finalidade de
garantir uma avaliacio de risco transparente, deve ser preparado e disponibilizado um registro formal,
incluindo um resumo, para as partes interessadas independentes, de modo que outros avaliadores
de risco possam repetir e criticar o trabalho. O registro formal e o resumo devem indicar todas as

limitagdes, as incertezas e as suposicoes, assim como seus impactos, na avaliacao de risco.

Os programas de vigilancia podem proporcionar uma oportunidade continua de reavaliacao dos
riscos a saude publica associados aos patogenos em alimentos, conforme estiverem disponiveis novos
dados e informacoes pertinentes. Os avaliadores de risco microbiolégico podem ter a oportunidade de
comparar a estimativa do risco prevista, obtida a partir de modelos de avaliacao de risco microbiologi-
co, com dados relatados de doengas humanas, com o objetivo de medir a confiabilidade da estimativa
prevista. Essa comparacao enfatiza o carater interativo da elaboragdo do modelo. Quando novos dados

estiverem disponiveis, pode ser necessario revisar a avaliacao de risco microbiologico.
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Este exemplar em formato reduzido foi extraido do Volume 1B — Requisitos Gerais (Higiene

dos Alimentos) do Codex Alimentarius. A tabela a seguir indica as versoes anteriores destes textos e a
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