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Resumo

A presenca de Salmonella € uma das mais importantes barreiras sanitarias a
exportacdo de alimentos. A racdo contaminada representa potencial fonte de
introdugdo de Salmonella nos rebanhos suinos, além do risco indireto de
infeccdo ao consumidor. Um estudo transversal conduzido em quatro fabricas
de racao teve como objetivos avaliar a frequéncia de isolamento de Salmonella
e coliformes totais nestas unidades, verificar a presenca desses agentes nas
diversas etapas do processo de producdo, correlacionar grupos clonais de
Salmonella sp. obtidos pela analise de macrorestricdo associada a eletroforese
em campo pulsado (PFGE), aléem de avaliar a concordancia entre o escore
obtido na aplicacdo de roteiro de inspecdo da Instrucdo Normativa (IN) 4 do
Ministério da Agricultura e Abastecimento e os niveis de coliformes totais
encontrados. De 1.269 amostras analisadas, sessenta e trés (4,96%)
apresentaram Salmonella sp. e 38,53% (n=489) apresentaram presenca de
enterobactérias. As frequéncias de contaminacdo por Salmonella nas quatro
fabricas avaliadas (A, B, C e D) foram, respectivamente, 3,5% (n=11/317),
1,7% (n=5/289), 7,1% (n=23/308) e 7% (n=25/355). J& para coliformes totais
foram, respectivamente, 40,7% (129/317), 30,1% (87/289), 52,6% (162/308) e
31,3% (111/355). Nas fabricas A e D, Salmonella foi detectada em amostras de
produto final. Estirpes apresentando gendétipos semelhantes foram identificadas
nos sorovares Orion, Montevideo, Worthington e Agona. Foi possivel verificar
que o sorovar Montevideo obteve o maior nimero de grupos clonais,
apresentando pulsotipos distribuidos entre ingredientes, poeira, equipamentos
e racdo. O isolamento de Salmonella foi significativamente mais frequente (p
=0,002) em amostras com a presenca (36/489; 7,36%) do que com auséncia
de coliformes totais (27/780; 3,46%). As contagens logaritmicas meédias
encontradas de coliformes totais, considerando todas as amostras analisadas
por fabrica, foram: A: 0,97 (IC 95%: 0,81-1,13); B: 0,78 (IC 95%: 0,61-0,94); C:
1,32 (IC 95%: 1,16-1,49) e D: 0,91 (IC 95%: 0,75-1,06). Constatou-se elevada
variabilidade no numero de coliformes totais em todos os pontos amostrados
nas quatro fabricas, e ndo houve diferencas significativas entre os pontos
amostrados e entre as fabricas (p=0,174). A regressao logistica tendo como
variavel resposta a presenca de coliformes totais apontou maiores razdo de



chance (OR) de isolamento no transportador (OR=3,67; IC 95%: 2,28-5,89),
dosagem (OR=9,51, IC 95%: 4,43-20,41), moagem (OR=7,1; IC 95%: 3,27-
15,40), mistura (OR=4,08; IC 95%: 2,04-8,17), poeira (OR=3,50; IC 95%:2,10-
5,84), residuos (OR=6,22; IC 95%: 3,88-9,95) e fabrica C (OR=2,43; IC 95%:
1,68-3,53). Da mesma forma, o transportador (OR= 4,43; IC95%: 2,43-8,09) foi
o local com maior probabilidade de isolamento de Salmonella, seguidos da
poeira coletada nas dependéncias da fabrica (OR=2,88; 1C95%: 1,41-5,88).
Comparadas a fabrica B, as unidades C e D apresentaram, respectivamente,
2,74 e 2,83 mais chances de isolamento de Salmonella. Ao analisar os 128
itens necessarios no Roteiro de Inspecdo da IN4, a fabrica B obteve o menor
namero de ndo conformidades. Nas demais fabricas, as maiores
inconformidades foram encontradas quanto a estrutura da area interna e
externa das fabricas. As fabricas A e D foram as que apresentaram o maior
namero de itens ndo conformes relacionados a limpeza e higienizacdo de
equipamentos. Entre os 29 itens imprescindiveis na Avaliacdo de
Estabelecimento e Procedimentos Operacionais Padrdo, oito ndo foram
cumpridos em pelo menos uma das fabricas. A fabrica B apresentou todos os
itens em conformidade, ao passo que as fabricas A e D ndo cumpriram 0s oito
itens. A fabrica C apresentou trés itens ndo conformes, relacionados a limpeza
de piso e parede, recepcdo e armazenamento de matérias-primas. Nao houve
concordancia entre os escores obtidos no roteiro de avaliagdo e a média de
coliformes totais encontrada nas fabricas, demonstrando que apenas a
adequacao a legislacdo pode ndo garantir a inocuidade do alimento produzido.
A partir disso, conclui-se que € necessario implantar programas de
monitoramento e controle microbioldgico ao longo da linha de producéo,
independente da situacdo da fabrica em relacdo a legislacdo vigente. A
elaboracdo e producdo de equipamentos de facil limpeza e com minimo
acumulo de poeira e residuos deve ser incluida nos programas de controle de

Salmonella concomitante as demais medidas de controle preconizadas.

Palavras chave: Salmonelose, Enterobacteriaceae, pontos criticos, boas

praticas de fabricagéo, fabricas de ra¢éo, suinos.



Abstract

The presence of Salmonella is one of the most important sanitary barriers to
food exports. The contaminated feed is a potential source of introduction of
Salmonella in pig herds, and may also represent a risk to the consumer. A
cross-sectional study conducted in four feed mills was carried out to evaluate
the frequency of isolation of enterobacteria and Salmonella at various stages of
feed production, to identify clonal groups of Salmonella sp. Obtained by
macrorestriction analysis associated with pulsed field gel electrophoresis
(PFGE), and to verify the association between the score obtained by feed mills
after the application of the checklist of the Normative 4 (IN4) of the Ministry of
Agriculture and Food Supply and the mean of total coliforms found in the unit.
Among 1,269 samples analysed, sixty-three (4.96%) showed the presence of
Salmonella. The four feeds mills evaluated (A, B, C and D) presented,
respectively, 3,5% (n=11/317), 1.7% (n=5/289), 7,1% (n=23/308), and 7%
(n=25/355) of positive samples. Total coliforms were isolated from 40.7%
(129/317), 30.1% (87/289), 52.6% (162/308) e 31.3% (111/355) samples taken
at unit A, B, C and D, respectively. In the units A and D, Salmonella was
detected in samples of feed. Strains showing similar genotypes have been
identified as Serovar Orion, Montevideo, Worthington and Agona. Serovar
Montevideo presented the highest number of clonal groups, with common
pulsotypes distributed among ingredients, dust, equipment and feed. The
isolation of Salmonella was significantly higher (p=0,002) in samples with the
presence of total coliforms (36/489; 7.36%) than in the negative ones (27/780;
3.46%). The mean logarithmic counts of total coliforms considering all samples
were determined for each plant: A: 0.97 (95% CI: 0.81 to 1.13), B: 0.78 (95%
Cl: 0.61 to 0.94), C: 1.32 (95% CI: 1.16 to 1.49) and D: 0.91 (95% CI: 0.75 to
1.06). A high variability on the number of total coliforms in all the sampled points
was found in all feed mills, and there was no statistical diference between the
sampling sites and units (p=0.174). The logistic regression, with isolation of total
coliforms as the response variable, showed a high odds ratio (OR) of isolation
from conveyors (OR = 3.67, 95% CI: 2.28 to 5.89), dosing (OR = 9.51, 95% CI:
4.43 to 20.41), grinding (OR = 7.10, 95% CI = 3.27 to 15.40), mixing (OR =
4.08, 95 % CI: 2.04 to 8.17), dust (OR = 3.50, 95% CI: 2.10 to 5.84), crusts (OR



= 6.22, 95% CI: 3.88 to 9.95) and unit C (OR = 2.43, 95% CI: 1.68 to 3.53). The
conveyors (OR = 4.43, 95% CI: 2.43-8.09) were the most likely sites of isolation
of Salmonella, followed by the dust collected on the premises of the plant (OR =
2.88, 95% CI: 1.41-5.88). Feed mills C and D showed, respectively, 2.74 and
2.83 higher odds for Salmonella isolation than feed mill B. The verification of the
128 items addressed on the Guidelines for Inspection of Normative 4 (IN 4) of
the Brazilian Ministry of Agriculture and Food Supply pointed out that factory B
had the lowest number of nonconformities. The other three feed mills,
presented most faults related to the physical structure of the facilities. Feed
mills A and D presented the largest number of nonconformities related to
cleaning and sanitizing of equipment. Among the 29 mandatory items in IN4,
eight were not met in at least one of the factories. Feed mill B presented all
items accordingly, while plants A and D did not meet any of the eight items.
Feed mill C had three non-compliant items related to the floor and wall cleaning,
reception and storage of raw materials. There was no association between the
score obtained on the inspection checklist and the level of total coliforms found
in the sampled units, demonstrating that only the compliance to the legislation
cannot guarantee the safety of feed produced. It was concluded that programs
for monitoring and control microbial contamination throughout the production
line are needed, regardless of the status of the plant in the relation to the
current legislation.The design of equipment that allow easy cleaning and with
minimal accumulation of dust and debris should be added to other measures in

Salmonella control programs.

Keywords: Salmonelosis, Enterobacteriaceae, critical points, good

manufacturing practices, feed mills, pigs.
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CAPITULO | - INTRODUCAO

A carne suina é a proteina mais consumida no mundo, com uma
producdo anual de 115 milhdes de toneladas. Atualmente, a China é
responsavel pela metade da producdo mundial, seguida dos paises da Unido
Européia (UE) e Estados Unidos da América (EUA). O comércio internacional
de carne suina movimenta cerca de 5,4 milhdes de toneladas, gerando uma
receita anual de 11,9 bilh6es de ddlares. Este mercado est4 concentrado em
cinco paises importadores (Japdo, Federacdo Russa, México, Coréia do Sul e
Hong Kong), sendo EUA, UE, Canad4, Brasil e China detentores de 96% das
exportacdes mundiais (ABIPECS, 2010).

A “criagado de porcos” do passado obrigou-se a evoluir, tanto na técnica
quanto no modelo de coordenacdo das atividades entre fornecedores de
insumos, produtores rurais, agroindustrias, atacado, varejo e consumidores,
tornando-se uma cadeia de producdo de suinos que explora a atividade de
forma econdmica e competitiva (GONCALVES & PALMEIRA, 2006). O Brasil
ocupa, hoje, a posicao de quarto maior produtor mundial, com 3% da producgé&o
e 11% das exportagcdes. A producao de 3,24 milhdes de toneladas em 2010 foi
responsavel pela movimentacao de 1,340 bilhdo de dolares (ABIPECS, 2011).

Historicamente, a suinocultura apresenta-se como um setor importante
para o desenvolvimento econdmico do Rio Grande do Sul. No inicio, a
atividade estava ligada a obtencdo de banha, mas, a partir de 1960, com o
advento das gorduras vegetais e mudancas no habito alimentar da populagéo,
houve uma diferenciagao para produgéo de carne com menor teor de gordura.
Paralelamente, o desenvolvimento da avicultura no estado, cuja tecnologia
empregada possibilitou a producdo de proteina animal de boa qualidade e
baixo custo, estimulou o desenvolvimento de sistema integrado na produgéo de
carne suina (TEJADA & COSTA, 2002). Sob este contexto, o estado do Rio
Grande do Sul hoje figura como um dos maiores exportadores de carne suina
no Brasil, seguido pelos estados de Santa Catarina e Parana (ABIPECS, 2011).

A abertura de novos mercados implica diretamente em qualidade,
inocuidade, rastreabilidade e competitividade. Pelas regras da Organizagao



15

Mundial do Comércio (OMC), os paises importadores tém o direito de fazer
exigéncias sanitdrias mais rigidas do que os padrdes estabelecidos
internacionalmente ao comprovar plausibilidade légica e cientifica. Desde que
o acordo “Aplicacdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias” (SPS — Sanitary
and Phytosanitary Measures) entrou em vigor, em 1995, 24 notificacdes foram
relacionadas a Salmonella (OMC, 2011). Hoje, a presenca de Salmonella
consiste em uma das mais importantes barreiras sanitarias a exportacao, por
implicar em rejeicdo do produto e rescisdo do contrato de exportacdo. Embora
as restricbes sejam impostas por clientes externos, o risco de transmisséo ao
consumidor brasileiro também deve ser considerado, uma vez que sao
destinadas para o mercado interno mais de 2.677 milhdes de toneladas de
carne por ano (ABIPECS, 2011). Esse cenério tem motivado a busca por novas
alternativas tecnoldgicas para resolucdo do problema.

Pesquisas realizadas no sul do Brasil evidenciaram a ampla distribuicéo
da infec¢@o por Salmonella nos rebanhos suinos. Os dados de prevaléncia de
portadores ao abate na Regido Sul variam de 55 a 77% (WEISS et al., 2002;
BESSA et al., 2004; KICH et al., 2004; KICH et al., 2005a; SCHWARZ et al.,
2009). Especificamente em um frigorifico, 83% de animais positivos resultaram
em 94% de contaminagdo em amostras de massa para embutidos
(CASTAGNA et al., 2004). Outro estudo demonstrou a deteccao de Salmonella
em 24% das carcacas prontas para comercializacdo (KICH et al., 2006).
Segundo estimativas do Sindicato das Industrias de Produtos Suinos RS/SC, a
quantidade de produto devolvido pelos importadores varia entre 1 a 5% ao ano.
Considerando os dados de 2011 e o custo da tonelada de R$ 4.892,00, se
apenas 1% do volume exportado fosse rejeitado devido a contaminacdo por
Salmonella, o setor deixaria de faturar 27 milhdes de reais no ano. Existindo
condicdes de retorno para o mercado interno, calcula-se um prejuizo em torno
de 25% deste valor acrescido do custo do frete.

A Salmonelose é considerada uma das zoonoses transmitidas por
alimentos de maior relevancia para a saude publica. Nos EUA séo estimados
1,4 milh&o de casos de salmonelose a cada ano, com 15 mil internacdes e 400
Obitos (SHAKESPEARE, 2009). Os produtos de origem animal (principalmente

oriundos de aves e suinos) desempenham um importante papel na transmissao
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de Salmonella para os humanos (BERENDS et al., 1998). Apesar do grande
namero de estudos realizados, a interacdo entre Salmonella, hospedeiro e
meio ambiente, ainda nao foi completamente elucidada. Varios trabalhos
relatam que somente a intervencdo na propriedade, visando reduzir a
prevaléncia de Salmonella nos animais ndo tem sido eficaz. Um bom nivel de
higiene e a realizagdo de vazio sanitario (“all-in all-out”) ndo foram suficientes
para reduzir os niveis de transmissdo em diversas circunstancias. Desse modo,
a racao torna-se um importante fator a ser também considerado nos programas
de controle de Salmonella no pré-abate, principalmente pelo elevado tempo de
sobrevivéncia da bactéria em produtos estocados (DAVIES & HILTON, 2000).

Um relatdrio intitulado “Avaliagao de riscos microbiolégicos em alimentos
destinados a animais de producao” elaborado pela European Food Safety
Authority (EFSA), em 2008, identificou Salmonella sp. como o maior perigo
microbiologico passivel de estar presente na ragdo animal. Outros micro-
organismos de grande importancia como Listeria monocytogenes, Escherichia
coli O157:H7 e Clostridium sp. foram considerados de menor importancia. As
farinhas de oleaginosas e de origem animal foram destacadas como o0s
ingredientes com maior risco de introduzir a contaminacdo por Salmonella nas
fabricas de racdo e no produto final. Foi ressaltada a importancia de estudos
com o objetivo de avaliar a prevaléncia de Salmonella nos ingredientes,
produtos finais e também ao longo do processo de producéo, a fim de auxiliar
na busca de solucbes eficazes no controle da contaminagdo durante a
producdo de racdo animal. Além do risco reconhecido da veiculacdo de
Salmonella via ragéo para animais e humanos, alguns estudos (JOHNSON et
al. 2005; LYNNE et al., 2009; MOLLA et al., 2010) tém relatado a emergéncia
de isolados de Salmonella provenientes de produtos finais e ingredientes
apresentando perfis de multi-resisténcia a antimicrobianos, demonstrando a
grande relevancia na detecgéo dessas estirpes na ragdo animal.

Exigéncias cada vez maiores na area de comércio internacional, quanto
a producdo de um alimento in6bcuo a saude do consumidor, reforcam a
necessidade de maior adequacgéo e abrangéncia nas regras para producao de
racdo. Sob este contexto, em 2006, o Sindicato Nacional de Indastria de
Alimentagdo Animal (Sindiracdes) redefiniu a estrutura do seu programa de
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certificagdo visando padronizar as informagdes relacionadas a seguranga dos

alimentos. Utilizando os mais recentes topicos e tendéncias da producédo

internacional de alimentos, o novo programa recebe o nome “Feed & Food

Safety” — Gestdo do Alimento Seguro, e apresenta trés opcdes de certificacdes:

1) Certificacdo para Boas Préticas de Fabricacdo (BPF), 2) Certificacdo para

Andlise de Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC) e 3) Certificacao

com Equivaléncia Internacional. No ano seguinte, o Ministério da Agricultura,

Pecuaria e Abastecimento (MAPA) revogou a Instrucdo Normativa 1 (IN1),

colocando em vigéncia a IN 4, que consiste no regulamento técnico sobre as

condi¢cdes higiénico-sanitdrias e as boas praticas de fabricacdo para

estabelecimentos fabricantes de produtos destinados a alimentacdo animal e

um roteiro de inspecéo das fabricas.

Nesse contexto, o presente trabalho teve como objetivos:

e analisar a frequéncia de isolamento de Salmonella sp. em quatro plantas
produtoras de alimentos para suinos, visando detectar a presenca deste
micro-organismo em diversas etapas do processo de producgéao;

e definir possiveis pontos criticos de contaminacdo e recontaminacdao na
linha de producéo;

e identificar e correlacionar grupos clonais de Salmonella sp. utilizando a
analise de macrorestricao por eletroforese em campo pulsado (Pulsed Field
Gel Eletrophoresis - PFGE);

e avaliar a concordancia entre o escore obtido na aplicacdo do roteiro de
inspecéo instituido pela IN 4 e a quantificacao de coliformes totais ao longo
do processo de producéo, verificando se este indicador é capaz de refletir
as reais condicdes higiénico-sanitarias das fabricas de racéo e fornecer um
panorama sobre as fabricas quanto as instalacbes e implantacdo de

programas de qualidade.



CAPITULO Il = REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Caracterizacao do género Salmonella

O género Salmonella pertence a familia Enterobacteriaceae. Sao bacilos
Gram negativos, moveis por flagelos peritriqueos (exceto S.Gallinarum e S.
Pullorum), anaerdbicos facultativos e ndo formadores de esporos. Fermentam
glicose, frequentemente com producao de gas, reduzem nitrato em nitrito e séo
indol, urease e oxidase negativos. Descarboxilam lisina e ornitina e apresentam
crescimento em citrato de Simmons. Nao fermentam a lactose e produzem gas
sulfidrico (H,S) a partir do tiossulfato (GRIMONT et al., 2000). Os
microrganismos deste género sao mais resistentes a novobiocina, selenito,
tergitol e sais biliares do que outros membros da familia Enterobacteriaceae
(GRIMONT et al., 2000). Algumas dessas caracteristicas fenotipicas sdo tao
especificas que sdo utilizadas para auxiliar nas etapas de enriquecimento,
isolamento seletivo e diferenciacéo das colonias.

Desenvolvem-se em temperatura de refrigeracdo (4 a 10°C), com
crescimento 6timo entre 25 e 43°C; entretanto, ndo sobrevivem a temperaturas
superiores a 55°C. Suportam uma faixa de pH entre 3,6 a 9,5, apresentando
um pH 6timo préximo da normalidade. Podem resistir a desidratacdo durante
um tempo prolongado, sobrevivendo por até nove meses em solo Umido e
sombreado, cerca de um ano em instalacdes avicolas e mais de dois anos em
racdo (GARCIA & HEREDIA, 2009; QUINN et al., 2011).

O género Salmonella esta dividido em duas espécies: S. enterica e S.
bongori (BRENNER et al., 2000). A inclusdo de uma terceira espécie, S.
subterranea, foi proposta (SHELOBOLINA et al., 2004), porém essa
modificacdo néo esta consolidada (TINDALL et al., 2005). S. enterica € dividida
em seis subespécies: enterica, salamae, arizonae, diarizonae, houtenae e
indica (SONGER & POST, 2005).

Ao lado da subdivisdo em espécies e subespécies, semelhante a
adotada para os demais géneros bacterianos, o esquema de Kauffman-White,

que classifica os membros do género Salmonella em sorotipos ou sorovares,
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tem ampla utilizagdo. Esse esquema baseia-se na diversidade antigénica
determinada por trés tipos de antigenos: somaticos (O), flagelares (H) e
capsulares (VI). Ja foram identificados mais de 2.500 sorovares, 0s quais nao
podem ser diferenciados bioguimicamente, sendo a grande maioria
pertencentes a subespécie S. enterica enterica (MONTVILLE & MATTHEWS,
2008). Entretanto, apenas um numero limitado de sorovares é encontrado na
rotina de diagnostico. O Centro Nacional de Referéncia de Salmonella e
Shigella da Franga divulgou que as 19.174 cepas isoladas de humanos,
naquele laboratoério, estavam distribuidas entre 194 sorovares. Cerca de quinze
sorovares representaram 91% das cepas, sendo 69% de todos os isolados de
humanos representados pelos sorovares Typhimurium e Enteritidis (GRIMONT
et al., 2000).

A classificacdo da Salmonella também pode ser realizada de acordo
com a adaptacado aos hospedeiros, onde os sorovares sao divididos em trés
grupos. Os sorovares hospedeiro-especificos causam doenca sistémica em um
limitado numero de espécies relacionadas filogeneticamente. Desse modo,
S.Typhi, S.Gallinarum e S.Abortusovis estdo associadas a infeccbes em
humanos, aves e ovinos, respectivamente. Os sorovares hospedeiro-restritos
estdo primariamente associados a uma ou duas espécies de hospedeiros,
raramente causando doenca em outras espécies. Exemplo destes sorovares
sdao S.Dublin e S.Choleraesuis, geralmente associadas a infeccbes
generalizadas em ruminantes e suinos, respectivamente. Ja 0s sorovares
ubiquitarios, como S. Typhimurium e S. Enteritidis podem induzir gastroenterite
em um grande numero de hospedeiros ndo relacionados (BARROW et al.,
2010).

2.2 Salmonella sp. em humanos

Nos EUA, utilizando dados de vigilancia passiva e ativa de 2000 a 2007,
foi possivel estimar que 31 micro-organismos associados a doencas
transmitidas por alimentos (DTA) foram responséaveis por 9,4 milhdes de casos
anuais, gerando 55.961 internacfes e 1.351 mortes. Quanto a etiologia, 58%

dos casos foram causados pelo Norovirus, seguido de Salmonella spp. néo
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tifoide (11%), Clostridium perfringens (10%) e Campylobacter spp. (9%). Como
principal causa de hospitalizacbes e de mortalidade, Salmonella sp. foi
responsavel por 35% e 28% dos casos, respectivamente (SCALAN, 2011). Os
produtos de origem animal sdo considerados os principais veiculadores de
Salmonella enterica nao tifoides (CRUMP et al., 2002). De acordo com um
relatorio publicado pelo Centers for Diseases Control and Prevention (CDC),
em 2008 nos EUA, a maioria dos surtos foi atribuida ao consumo de carne de
aves (15%), carne bovina (14%) e peixes (14%). Outros alimentos como as
frutas, nozes e vegetais também foram associados aos surtos, porém em
menor frequéncia (CDC, 2011).

Entre os anos de 2000 a 2011, o Brasil notificou 8.451 surtos de DTA,
ignorando quais alimentos estariam envolvidos em 40,48% dos casos. Dentre
0s produtos de origem animal, 10,76% (n=909) estariam associados a ovos e
derivados; 4,24% (n=358) a carne bovina in natura, processados e miudos;
2,66% (n=225) a carne de aves in natura, processados e miudos e 2,24%
(n=189) a carne suina in natura, processados e miudos. Os agentes etioldgicos
isolados com maior frequéncia foram Salmonella sp. (19,64%), seguida de
Staphylococcus aureus (9,45%), Escherichia coli (4,86%), Bacillus cereus
(3,55%) e Clostridium perfringens (2,25%). Excluindo o0s surtos sem
informacédo, 44,32% ocorreram em residéncias e 15,34% em restaurantes e
padarias (SVS, 2011).

Ante a compreenséo da biologia de certas estirpes relacionadas a surtos
em humanos, é imprescindivel a verificacdo de correlacdo entre a viruléncia e
presenca dos genes plasmidiais relacionados a expressdo desta, além da
analise dos perfis de suscetibilidade a antimicrobianos. Um estudo realizado no
sul do Brasil demonstrou que 97% (73/75) das estirpes isoladas em alimentos
associados a surtos de toxinfec¢cdes alimentares nos anos de 1999 e 2000
pertenciam ao sorovar Enteritidis, sendo que 82,7% (62/75) destes isolados
apresentavam o0 gene regulatério plasmidial spvR, relacionado a viruléncia
bacteriana (GEIMBA et al., 2004). Ja outro estudo realizado por Paula et al.
(2011) avaliou a suscetibilidade aos antimicrobianos de 130 isolados
envolvidos em surtos de salmonelose no estado do Rio Grande do Sul (RS)
entre 2003 a 2006, encontrando 87,7% (114/130) pertencentes ao sorovar
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Enteritidis e elevados indices de resisténcia aos antimicrobianos ampicilina
(100%) e acido nalidixico (47,7%). Dos 57 perfis de suscetibilidade, a multi-
resisténcia foi observada em 63,16% das amostras.

Com excecédo dos sorovares Typhi e Paratyphi (particularmente A e C),
que sdo hospedeiro-especificos para humanos, todas as demais infeccdes
provocadas pelo género Salmonella sdo consideradas zoonoses. A
salmonelose provoca uma grave gastroenterite em humanos, caracterizada por
um periodo de incubacéo de 6 a 72 horas ap0s a ingestédo e pela manifestacao
clinica de febre subita, mialgia, cefaléia e mal-estar. Os principais sintomas
consistem em dor abdominal, nauseas, vomitos e diarréia. Normalmente a
doenca tem um curso benigno, culminando na recuperacao clinica em dois a
quatro dias apoés inicio da sintomatologia clinica. A infeccdo pode ocorrer em
individuos de todas as idades, desde a forma inaparente até quadros de
septicemia. Uma pequena proporcao de pacientes acometidos por outras
enfermidade (AIDS, neoplasias, diabetes) pode sofrer bacteremia, com o
comprometimento de diversos tecidos e 06rgdos, como pulmao, pleura,
articulacdes e, raramente, endocardio. Criangcas com idade inferior a cinco anos
e idosos sdo mais suscetiveis a apresentar complicagcbes decorrentes da
infeccdo (ACHA & SZYFRES, 2000, SHAKESPEARE, 2009).

Dos sorovares hospedeiro-restritos, o Choleraesuis pode provocar
doenca grave em humanos (SIRICHOTE et al., 2010), podendo desencadear
septicemia, esplenomegalia e febre alta, poucos dias e semanas apés o inicio
da gastroenterite. Nestes casos, a bacteremia ocorre em mais de 50% dos
pacientes e a taxa de letalidade pode chegar a 20%. Outros sorovares como
Sendai e Dublin também podem desencadear quadros de septicemia (febre
entérica) e abscessos metastaticos. O sorovar mais associado a quadros com
elevada mortalidade € o Typhimurium DT104, apresentando taxas de
mortalidade de 3%, principalmente em pessoas idosas (SHAKESPEARE,
2009).
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2.3 Salmonella sp. em suinos

A implantacdo de programas de controle de Salmonella sp. na
suinocultura mundial iniciou ap6s um surto na Dinamarca, envolvendo 550
pessoas, no ano de 1993 (WEGENER & BAGGESEN, 1994). Um relatério da
DTU Food — National Food Institute (PIRES et al., 2011) com o objetivo de
avaliar a contribuicdo relativa de diversos alimentos e fontes de origem animal
na infeccdo em humanos estimou que a ave poedeira € a principal fonte de
Salmonella na UE, contribuindo com 43,8% dos casos (IC 95%: 43,2-44,4%),
seguida por suinos (26,9%; IC 95%: 26,3-27,6%), perus (4,0%; IC 95%: 3,8-
4,3%) e frangos (3,4%; IC 95%: 3,1-3,7%). Apesar dos alimentos de origem
avicola estarem, mundialmente, associados a surtos de salmonelose em
humanos, neste relatério foi possivel verificar que produtos de origem suina
também desempenham importante papel como fonte de infeccdo para
humanos.

A Salmonelose suina pode ser considerada sob duas perspectivas. A
primeira caracteriza-se pela manifestacéo clinica de septicemia e enterocolite
ou infec¢cdes locais como pneumonia e hepatite, associada ao sorovar
hospedeiro-restrito Cholerasuis; e a segunda representada por outros
sorovares ubiquitarios como Typhimurium, frequentemente relacionados a
toxinfeccBes alimentares. Ocasionalmente, o sorovar Cholerasuis também
pode estar associado a episodios de meningite, encefalite e aborto, enquanto o
sorovar Typhimurium tem sido associado a doenca clinica em suinos,
causando principalmente enterocolite e septicemia (GRIFFITH et al., 2006;
BERGERON et al., 2010; BARROW et al., 2010).

Suinos carreadores podem eliminar Salmonella nas fezes de forma
continua ou intermitente. Cerca de 5 a 30% dos suinos podem excretar
Salmonella sp. no final da terminacéo, e este percentual pode dobrar durante o
transporte e descanso pré-abate (BERENDS et al, 1996; ROSTAGNO, 2002).
Fatores estressantes especificos como jejum hidrico de 12 horas antes do
abate, restricdo alimentar, transporte e mistura de animais potencializam a

eliminacdo da Salmonella pelos portadores e, também, aumentam a
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suscetibilidade de animais n&o infectados (BERENDS et al, 1996; GRIFFITH et
al., 2006).

Ha uma forte correlacdo entre nUmero de animais vivos que carreiam e
eliminam Salmonella sp. nas fezes e niumero de carcagas contaminadas no
final do abate. Berends e colaboradores (1997) afirmaram que 0s suinos
carreadores apresentam trés a quatro vezes mais chance de terminar o abate
como carcacas contaminadas do que animais livres deste micro-organismo.
Sorensen e colaboradores (2004) ao verificarem uma forte associacdo entre
sorologia e o isolamento de Salmonella em amostras de fezes, faringe e
superficie de carcacas, concluiram que a chance de isolamento variou de 1,3 a
1,5 para cada aumento de 10% na prevaléncia do rebanho (p<0,0001). Estudos
recentes abordam a magnitude do ambiente pré-abate na contaminacdo das
carcacas. Resultados apresentados por Lettelier et al. (2009) indicaram a
limpeza dos animais antes do abate (p=0,008) e contaminacdo da agua da
escaldagem (p=0,005) como significativamente associados a presenca de
Salmonella nas carcagas e no processamento final de abate. As carcacas
provenientes de lotes com soroprevaléncia superior a 20 % apresentaram cinco
vezes mais chance de originarem carcacgas positivas quando comparados a
lotes soronegativos, e trés vezes mais chance do que rebanhos com
prevaléncia inferior a 20%. Duggan et al. (2010) mensuraram a contaminacao
cruzada no ambiente do abatedouro como responsavel por 69% da positividade
nas carcacas por Salmonella, sendo este resultado atribuido aos trabalhadores
e equipamentos da planta frigorifica. Enquanto Dorr et al. (2009) e De Busser
et al. (2011) caracterizam a baia (ou pocilga) de espera como a principal fonte
de contaminacdo por Salmonella no abate, Silva (2011) destacou a grande
importancia das etapas até a flambagem (principalmente espera e depilagcéo)
na disseminacéo de grupos clonais no abate. Entretanto, o direcionamento de
medidas priorizando apenas uma etapa da cadeia de producgdo (pré-abate,
abate ou pds-abate) ndo é capaz de auxiliar no controle do problema.

As principais fontes de infeccdo por Salmonella discutidas na literatura
estdo, comprovadamente, presentes em nosso sistema de produgdo. Em
granjas de terminacao e de ciclo completo no sul do Brasil (KICH et al., 2005),

hY

0 destino dos dejetos, acesso de animais a ragao, fornecimento de racéo
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peletizada, transito de pessoas e tipo de manejo de limpeza e desinfeccao na
granja durante o vazio sanitario foram identificados como fatores de risco; de
modo que a mensuracdo da magnitude destes fatores em empresas
integradoras de diferentes regifes do Brasil torna-se necessaria. Além da racao
peletizada (OR=8,2; p=0,001), Wilkins et al. (2009) encontraram também o
contato naso-nasal entre lotes como fator de risco associado ao aumento na
prevaléncia por Salmonella sp. Programas de controle estabelecidos na granja
devem ter como ponto de partida a correcdo de fatores de risco. Esses, por sua
vez, precisam ser corretamente identificados e validados para que haja
sucesso no programa proposto. Estudos realizados até o momento
demonstram que fatores de risco como tipo e qualidade da racdo fornecida aos
animais e medidas de biosseguranca adotadas na granja sao frequentemente
considerados de extrema importancia (VAN DER WOOLF et al., 2001; LO FO
WONG et al.,, 2004; KICH et al., 2005). Entretanto, em todos os estudos
mencionados, observou-se uma grande variabilidade quanto aos fatores de
risco definidos em diferentes paises, tipos de granja (terminacéo ou creche) e
sistemas de producédo, levando a concluir que diferentes empresas
integradoras poderédo ter diferentes fatores de risco a serem corrigidos,
indicando a necessidade de adequacédo nos protocolos de manejo de acordo
com a realidade observada.

A Ultima fase de producdo dos suinos € caracterizada pela maior
negligéncia quanto a adocdo de medidas de biosseguranca, ocorrendo mistura
de animais de varias origens e inclusdo de ingredientes de origem animal na
racdo. Por se tratar da fase mais proxima ao abate, a ocorréncia destes fatores
aumenta o risco de entrada de Salmonella no frigorifico. A terminac&o tem sido
identificada como a fase onde a infeccdo por Salmonella é amplificada
(BERENDS et al., 1996; FUNK et al., 2001; LO FO WONG et al., 2004), ao
mesmo tempo em que a prevaléncia de animais positivos na fase de creche foi
apontada como o principal fator de risco relacionado a essa amplificagcao (LO
FO WONG et al., 2004). No Brasil, os resultados indicam a terminagdo como
sendo uma fase critica na maioria dos rebanhos (MULLER, 2005; SILVA et al.,

2006; SCHWARZ et al., 2009), porém observa-se que, em alguns sistemas
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integrados, os animais podem sofrer infec¢cédo ainda na fase de creche (KICH et
al., 2004; SCHWARZ, 2010).

No Brasil, Kich e colaboradores (2006) acompanharam doze lotes de
terminacdo de uma agroindustria, do alojamento ao abate. Nesse estudo,
encontraram Salmonella em 26% das amostras ambientais colhidas em granjas
de terminacdo antes do alojamento de animais, 29% de amostras de racéo,
90% de amostras provenientes de baias de espera no frigorifico. Ainda,
verificaram que 49% dos animais durante o alojamento nas granjas de
crescimento e terminac@o excretavam a bactéria nas fezes. No frigorifico, 67%
dos animais eram portadores de Salmonella nos linfonodos mesentéricos e a
frequéncia de contaminacdo das carcacas desses lotes, apos 24 horas de
refrigeracdo, foi de 24%. Este fato demonstra que, apesar da adocdo de
medidas de controle e programas de qualidade implantados pelas
agroindustrias, ainda é possivel detectar a presenca de Salmonella no produto
final.

Os resultados obtidos até o momento no sul do Brasil comprovaram a
alta prevaléncia de portadores ao abate, entre 55 e 77%, sendo a maioria
atribuivel a infec¢do ocorrida na granja (BESSA et al., 2004; SCHWARZ et al.,
2009). A prevaléncia de carcagas contaminadas foi estimada em 23,85% por
Kich et al. (2006) e 14,7% por Silva (2011), enquanto que, em linhas de abate
com alta prevaléncia de suinos portadores, em média 90% das amostras de
massa para elaboracdo de embutidos apresentaram presenca de Salmonella
sp. (CASTAGNA et al., 2004). Ja a prevaléncia em amostras de linguica frescal
suina amostradas em supermercados de Porto Alegre (RS) encontrada por
Mirmann et al. (2009) foi 24,4%. Contrariamente aos dados observados no sul
do Brasil, indices inferiores de morbidade foram observados em suinos
abatidos em outros estados, como 2,7% em S&o Paulo (TEIXEIRA, 2006) e
16,6% no Mato Grosso (SILVA et al., 2009).

2.4 Aragcdo como veiculo de transmisséo de Salmonella

Salmonella sp. pode sobreviver por periodos prolongados, que vao de

meses até quatro anos, em racdes estocadas a temperatura ambiente
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(D’AOUST & SEWELL, 1986; DAVIES & HILTON, 2000). Quando ha
contaminac&o, os niveis vdo de poucas células a 8E+04 kg™ de Salmonella na
racao (SAULI et al., 2005). A taxa de multiplicacdo de uma unica célula deste
micro-organismo na racdo pode ser alta em determinadas temperaturas (21 a
42°C), chegando a niveis de 10° a 10° no periodo de 48 horas em amostras de
farelo de soja umido (ISRAELSEN et al.,, 1996). O fornecimento de racao
contaminada ja foi amplamente descrito como fonte de infec¢do de Salmonella
Sp. para suinos e seu monitoramento constitui um ponto crucial nos programas
de controle (ALBAN et al., 2002; MULLER, 2005; SILVA et al., 2006, GRIFFITH
et al.,, 2006). Entretanto, ha dificuldade na obtencdo de uma amostra
representativa de racdo, tanto na fabrica quanto na granja, o que resulta no néo
reconhecimento, em alguns estudos, como um fator de importancia na infeccao
dos animais (FUNK et al., 2001; KICH et al., 2005).

A falta de comparabilidade entre os métodos de deteccdo e amostragem
podem introduzir vieses nos riscos estimados, principalmente quando os
resultados de diferentes tipos de estudos sédo analisados da mesma forma. A
contaminacdo da racdo € avaliada qualitativamente, sendo raro o trabalho que
quantifica micro-organismos no produto analisado. O tamanho (peso e volume)
das aliquotas coletadas normalmente é arbitrario, assim como ndo ha
recomendacdes na literatura quanto a frequéncia e intensidade (namero de
aliquotas por ponto) que deveriam ser amostradas para realizar uma avaliacao
correta (DAVIES et al, 2000; MALORNY et al., 2008).

Tanto os ingredientes quanto a racdo animal sdo caracterizados por
serem produtos com baixa atividade de agua (0,4 a 0,65), de modo que as
células de Salmonella permanecem desidratadas. Por esta razdo, os métodos
de isolamento em racdo devem ser capazes de recuperar e multiplicar células
lesadas. Apesar da pouca atencédo dada aos procedimentos de amostragem, é
sabido que o peso da amostra (ou volume) e a homogeneidade tém um
profundo impacto nos métodos de deteccdo de Salmonella na matriz,
principalmente ao considerar que a sensibilidade nas etapas de enriquecimento
seletivo é influenciada pela concentracao relativa do agente e pela presenca
concomitante de outros microrganismos (DAVIES et al., 2000; MALORNY et
al., 2008). Maciorowski e colaboradores (2000) estimaram a sensibilidade dos
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métodos de deteccdo na ordem de 50% em amostras de racdo contendo
aproximadamente 40 organismos por grama, encontrando grande variagcao
entre as matrizes, devido a ampla variabilidade de micro-organismos
competidores. Salomonsson e colaboradores (2005) mensuraram que 0sS niveis
da microbiota competidora em diferentes ingredientes (incluindo residuos)
estdo entre 10° a 10°/g. Koyuncu e Haggblom (2009), ao comparar trés
metodologias amplamente utilizadas no isolamento de Salmonella (NMKL71,
Rappaport Vassiliadis semi-sélido modificado e 1ISO6579:2002) em diferentes
ingredientes empregados no preparo de racdo animal (graos de trigo, farelo de
soja, farelo de semente de colza, farinha de semente de palma), ragao
peletizada para suinos e residuos presentes nos elevadores da fabrica de
racao, ndo encontraram diferenca significativa quanto aos niveis de deteccao,
com acuracia, sensibilidade e especificidade de 65%, 56% e 97%,
respectivamente. Entretanto, o0s niveis de deteccdo para os diferentes
ingredientes e para a racao variaram consideravelmente devido a presenca de
uma microbiota competidora intrinseca.

O padrao “negativo para Salmonella” na ragdo implica na adogao de
melhorias nos processos de controle e andlise do produto final (auséncia para
Salmonella). O uso do termo “negativo para Salmonella” ao invés de “livre de
Salmonella” refere-se a impossibilidade de exclusdo completa de células
viaveis do microrganismo na rac¢ao. Portanto, qualquer padrédo negativo deveria
ser relativo e ndo absoluto, com limites de deteccdo aceitaveis determinados
de acordo com o protocolo de amostragem e sensibilidade dos testes
empregados (DAVIES et al., 2004).

Poucos trabalhos sdo capazes de associar casos de toxinfeccbes em
humanos a contaminacdo presente na racdo. As possiveis razdes para a nao
associacdo sdo a falta de recursos, dificuldades em relacionar o alimento aos
lotes de origem, inexisténcia de identificacdo e rastreabilidade, e limitacdo de
analises e registros dos ingredientes e matérias-primas. Os estudos
epidemiologicos sobre surtos de toxinfecgdes em humanos, incluindo a
investigagdo nas fazendas, raramente estendem-se a avaliagdo microbiologica
da qualidade dos insumos e ingredientes. Além disso, a vigilancia nas racdes

7

realizada para verificar a contaminagcdo bacteriana ndo é suficientemente
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desenvolvida para integrar-se com a vigilancia dos produtos de origem animal,
a ponto de conseguir discriminar a real propor¢do de casos humanos atribuivel
a contaminacédo das racdes (CRUMP et al, 2002). Entretanto, similarmente aos
humanos, os animais se infectam oralmente através da ingestdo de alimentos
contaminados. Se os sorovares isolados nos ingredientes e na ragdo incluem
agueles que podem causar infeccdo em humanos, como indicam as
estatisticas da EFSA (European Food Safety Authority), a ocorréncia destes em
racao torna-se um perigo tanto para a sanidade animal quanto para a saude
publica. Dos 15 sorovares mais prevalentes em ra¢fes nos Estados Unidos
entre 1987 — 1997, apenas trés (Enteritidis, Agona e Montevideo) séo isolados
em humanos. Uma possivel hipotese seria a existéncia de doses infectantes
diferentes de sorovares de S.enterica entre animais e humanos (CRUMP et al.,
2000). Em estudo mais recente realizado por Wierup & Haggblom (2010),
quatro (10,5%) dos 38 sorovares isolados em racdo estdo incluidos no topo da
lista de isolados clinicos de casos confirmados de salmonelose em humanos
na Unido Européia. Estes resultados contradizem o argumento frequentemente
utilizado contra a necessidade de prevenir a contaminagéo da ragéo, afirmando
gue 0s sorovares associados a racdo ndo sado patogénicos para humanos.

Os sorovares de Salmonella variam muito quanto a capacidade de
infectar suinos e, também, quanto ao risco de transmissao secundaria a outros
animais. Assumindo o consumo diario de racdo de um suino na terminacao
como aproximadamente 3 kg, concentracbes superiores a 10* de Salmonella
por grama de racdo seriam necessarias, por dia, para estabelecer infeccdo
(DAVIES et al., 2004). Enquanto a exposi¢do oral a 5 x 10® UFC de S.
Typhimurium ou S.Livingstone administradas em 25 gramas de ragéo levam a
uma infecgdo persistente em suinos desafiados, 0 mesmo néo é observado
guando a mesma dose de S. Gold Coast ou S. Panama sao administradas
(VAN WINSEN et al.,, 2001). Esta biodiversidade de sorovares, incluindo a
incapacidade de muitos deles em estabelecer infecgbes persistentes em suinos
apos a exposicao via racao talvez explique essa aparente discrepancia entre
sorovares isolados de racéo e casos clinicos humanos.

Paralelamente, o isolamento de Salmonella em amostras de racao

colhidas em silos de granjas ndao é capaz de elucidar a origem dessa



29

contaminagao, podendo ter ocorrido na fabricagcdo ou ser resultado de
recontaminacdo durante o transporte ou no préprio armazenamento na granja.
A deteccdo de Salmonella em 29% de amostras de racdo, observada em um
sistema de producdo em Santa Catarina (KICH et al.,, 2006) justifica uma
investigagdo mais cuidadosa desse problema. A hipotese de uma
contaminagdo ou recontaminagdo no momento da fabricacdo da racao
explicaria indices tdo elevados em lotes distribuidos em granjas de diferentes
integrados.

Apesar de a racgdo ser considerada um importante elemento na cadeia
de producdo animal, responsavel na veiculacdo de varios patégenos como
Listeria monocytogenes e Salmonella diretamente aos animais e indiretamente
aos humanos, diversos trabalhos relatam baixos niveis de detec¢éo na racéo, e
uma prevaléncia também considerada baixa (inferior a 10%) (ICMFS, 2011). As
sementes oleaginosas e os ingredientes de origem animal tém maior risco de
introduzir Salmonella nas unidades de producédo. Diversos estudos
encontraram associacdo entre 0s processos de mistura na propriedade,
peletizacdo e episddios de contaminacdo e recontaminacdo nas fébricas de
racdo (HARRIS et al., 1997; LO FO WONG et al., 2002; VAN WISEN et al.,
2002; WILKINS et al., 2010).

Outro tépico de extrema relevancia é a emergéncia de isolados de
Salmonella provenientes de ragao e ingredientes apresentando perfis de multi-
resisténcia a antimicrobianos. Ao realizar um estudo em Alberta (CA), testando
a sensibilidade de 209 estirpes de Salmonella isoladas de racdo e alimentos
frente a 17 antimicrobianos, Johnson e colaboradores (2005) encontraram
11,8% de resisténcia para 0s seguintes principios ativos: tetraciclina (35,4%),
estreptomicina (32,5%), sulfametoxazol (28,7%), ticarcilina (27,3%) e ampicilina
(26,8%). Cento e doze isolados (53,6%) apresentaram resisténcia a pelo
menos um antimicrobiano. Os sorovares mais comuns com perfis de
resisténcia e multi-resisténcia foram Typhimurium, Typhimurium var.
Copenhagen e Heidelberg. Ja Lynne e colaboradores (2009), ao analisar
cingiienta e oito isolados de S. Heidelberg provenientes de ragéo, encontraram
72% de resisténcia a pelo menos um dos principios ativos testados, enquanto

24% exibiram resisténcia a oito ou mais antimicrobianos. A resisténcia foi mais
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comum para tetraciclina (71%), estreptomicina (62%) e canamicina (52%). Os
isolados provenientes de ragdo de bovinos e suinos apresentaram maiores
taxas de resisténcia quando comparados aos de frangos. Outro estudo
detectou 44% dos isolados em racdo comercial e fezes de suinos
apresentando perfil de multi-resisténcia (MOLLA et al., 2010).

Na Dinamarca, o Ministério da Alimentacdo, Agricultura e Pesca é
responsavel pela elaboracdo de leis e normas de controle em alimentos e
adequacao destas as legislacdes vigentes na UE, com o objetivo de regular o
comércio de matérias-primas e alimentos, evitando a aquisicdo de insumos e
produtos de m& qualidade. A lei estabelece que devem ser utilizados somente
alimentos que nao oferecam nenhum perigo a saude dos animais, humanos ou
ao meio ambiente. Os requisitos basicos destinados a alimentacdo e aos
fabricantes de racdo, inclusive a fiscalizagcdo do controle de Salmonella na
racdo, sdo estabelecidos pela Diretoria Dinamarquesa de Fabricas. A industria
suina dinamarquesa proibiu a utilizacdo de antimicrobianos como promotores
de crescimento em janeiro de 2000 e desde 01 de janeiro de 2006 todas as
propriedades devem estar formalmente registradas nesta mesma Diretoria.
Fabricantes de aditivos ou pré-misturas devem possuir certificagdo no
programa APPCC (Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle), enquanto
as que utilizam pré-mistura na alimentacdao animal ou produzem racéo a partir
de ingredientes ou suplementos minerais devem realizar 0S processos
seguindo os preceitos de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). Todas as
recomendacdes necessarias para controle de Salmonella sp. nas fabricas de
racao encontram-se presentes no Regulamento n°1177/2007. A maioria das
empresas realiza tratamento térmico (aquecimento a 81°C), inclusive em
matérias-primas contaminadas. Todos os alimentos adquiridos por produtores
de suinos sédo submetidos ao sistema de controle de Salmonella implantados
nas fabricas. Procedimentos de limpeza e higienizacdo dos silos e sistemas de
alimentacdo s&o necessariamente realizadas para evitar a ocorréncia de
contaminagdo e recontaminacdo por Salmonella. Os cereais e graos
produzidos na propriedade sao considerados com baixo risco de contaminacao,
entretanto devem ser submetidos a programas de controle de pragas para
evitar a infestacdo de roedores, passaros e insetos. Matérias-primas com alto



31

teor de lipideos, subprodutos como soro de leite, melaco e farinhas de origem
animal sdo considerados ingredientes com alto risco de contaminacao,
devendo ser armazenados e manipulados corretamente. Os registros de
controle e andlises sdo publicados em relatorios mensais, havendo avaliacGes
continuas com o objetivo de verificar se realmente as fabricas estédo realizando
0S processos e controles corretamente. As fabricas recebem pelo menos duas
visitas anuais de fiscalizacdo, sendo o numero de amostras analisadas
diretamente relacionado a capacidade de fabricacdo da unidade. A
amostragem ndo é aleatoria, mas direcionada para ingredientes e matérias-
primas consideradas de maior risco. Os resultados obtidos nas andlises séo
publicados em relatoérios trimestrais (LANDBRUG & FODEVARER, 2010).

2.5 O processo de producéao de racao

A nutricho adequada dos animais depende diretamente da
disponibilidade de aminoacidos, energia, minerais, vitaminas, acidos graxos e
agua. Os cuidados com o preparo de ragcbes somam os esforcos de formular
uma dieta contendo ingredientes com composicdo e valores nutricionais
conhecidos que atendam as exigéncias nutricionais dos animais. Qualquer erro
em uma ou mais etapas do processo de producdo de racGes pode acarretar
prejuizos econdmicos expressivos, pois 0s gastos com a alimentacdo
correspondem a maior parte do custo da producao de suinos (LIMA & NONES,
1997).

Relacionado especificamente a ragdo, o0s ingredientes podem
representar até 80% do custo final. A alimentacdo de suinos esta baseada em
racdes balanceadas, formuladas, predominantemente, a partir de produtos de
origem vegetal, origem animal, minerais e vitaminas. Dentre os produtos de
origem vegetal, destacam-se o milho e o farelo de soja. Uma ampla gama de
outros produtos pode ser empregada de acordo com a disponibilidade, tais
como cereais de inverno e subprodutos, sorgo, milheto, subprodutos do
beneficiamento do arroz, farelos de outras oleaginosas. Dentre os produtos de

origem animal frequentemente utilizados estdo soro de leite integral, leite em



32

p6, farinhas de carne, peixe e 0sso0s, sangue e plasma sanguineo (TISCH,
2005).

E de suma importancia a conformidade dos ingredientes componentes
da dieta dos suinos com os sistemas de qualidade oficiais para produtos e
subprodutos. Quanto aos micronutrientes, o uso responsavel e prudente deve
ser realizado segundo a legislagédo vigente, respeitando os prazos de retirada
do produto, a identificacdo laboratorial e determinacdo da concentracdo de
residuos em produtos de origem animal. Nesta perspectiva, a qualidade dos
procedimentos adotados na fabricagdo da racdo deve ser priorizada, uma vez
que tém influéncia direta tanto na satude do consumidor quanto no desempenho
zootécnico dos plantéis. Para a obtencdo de uma dieta adequada, critérios
rigidos devem ser adotados no recebimento e armazenagem das matérias-
primas, além da implantacdo de procedimentos de limpeza e controle de
pontos criticos na fébrica, possibilitando a producdo de uma racdo que nao
ofereca risco a salde dos animais (TISCH, 2005).

Os principais processos envolvidos na producdo de racdo sao:
recebimento de ingredientes, processamento e expedicdo (Figura 1). Estes
setores devem ser bem ordenados nas fabricas, evitando mistura de lotes de
matérias-primas, pré-misturas e produtos finais. Ao longo da linha de producédo
alguns equipamentos podem estar presentes em um ou mais setores da
fabrica, como é o caso dos transportadores, balancas e silos de armazenagem
(EFSA, 2008).

O recebimento de ingredientes inclui todos 0s equipamentos necessarios
para manter ou melhorar a qualidade dos produtos, a granel ou ensacados,
empregados na fabricagdo de racdo. O local de armazenagem deve ser
projetado para minimizar perdas decorrentes da acdo de ventos, chuvas ou
contato com animais e controlar a producdo de poeira. Normalmente, 0s
ingredientes a granel sdo despejados em moegas e transportados até as
instalagdes de armazenagem em baixa velocidade para evitar o derramamento
de produto e minimizar a dispersédo de poeira. Algumas fabricas optam por
realizar a pré-limpeza de gréos através de peneiras cilindricas ou vibratérias
acompanhadas de um sistema de ventilacdo. O objetivo desta etapa € a

remocgdo de impurezas e sujidades oriundas da lavoura, além de melhorar a
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eficiéncia dos sistemas de secagem. Algumas matérias-primas necessitam ser
submetidas ao processo de secagem antes do armazenamento para
diminuicdo da umidade. Antes do processamento, recomenda-se a realizacéo
de andlises fisico-quimicas e microbiolégicas para assegurar que 0s produtos
encaminhados aos silos de armazenagem estejam adequados para integrar a
dieta (KOBETZ & KOBETZ, 2005).

Pré-limpeza

[ Recepc¢ao }»H[Armazenagem H Moagem }
[ Expedicao H Mistura M Dosagem }
[ Resfriamento H Peletizagao H Condicionamento }

Figura 1 — Fluxograma dos processos realizados para fabricacdo de ragc&o animal.

A distribuicdo dos ingredientes nos silos de armazenagem é realizada
por distribuidores rotativos ou transportadores de multiplas saidas. O transporte
de ingredientes pode ser horizontal, inclinado ou vertical, em transportadores
na forma de roscas, correias, arraste ou pneumaticos. As roscas podem ser
utilizadas para controlar o fluxo de materiais e também auxiliar o processo de
mistura durante o transporte. Entretanto, devido ao acumulo de residuo na
parte inferior das roscas, ndo sdo recomendadas na fabricacdo de racles
medicadas. As correias sdo mais econdmicas quanto ao custo por tonelada

transportado, sendo indicadas para ragoes peletizadas devido a menor taxa de
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guebra dos peletes. Os transportadores em arraste, utilizados na maioria das
fabricas, utilizam a movimentacao de pas ou barras para empurrar a ragao sob
uma superficie estacionaria e sdo recomendados para ingredientes secos.
Corretamente projetado, o sistema incorpora o arraste e rosca sem fim, o que
favorece a limpeza e reduz a probabilidade de contamina¢des cruzadas. Ja os
transportadores pneumaticos usam fluxo de ar para o levantamento e
carregamento de particulas através de um tubo transportador. O fluxo do ar
pode ser por pressao positiva ou negativa, gerando maior robustez quando
comparado aos sistemas mecanicos. S&o utilizados para transporte de
minerais, sendo necesséria a implantacdo de sistemas de controle de poeira.
Os elevadores de canecos consistem em cintures ou correntes na direcdo
vertical nos quais as cacambas ou canecos estdo fixados. Os elevadores
projetados com coletores de poeira proporcionam maior facilidade na limpeza
(TISCH, 2005; KOBETZ & KOBETZ, 2005).

A etapa de processamento € formada pela moagem, dosagem e mistura,
podendo incluir outros processos como a peletizacdo e extrusdo. A moagem
tem como finalidade reduzir o tamanho dos ingredientes para favorecer algum
tipo de processamento e facilitar a digestibilidade dos nutrientes. A protecao
magnética € necessaria para prevenir a entrada de objetos metalicos capazes
de danificar as telas ou outras estruturas dos equipamentos. O sistema de
aspiracado presente na moagem é formado por um ventilador e um filtro ou
ciclone, onde o ar, aspirado através de aberturas no moinho de martelo e
portas, atravessa as telas e é retirado por descargas e forro. Este sistema
representa custos adicionais, compensados pela reducdo na umidade e no
calor e proporcionando um aumento de 15% na capacidade de operagédo do
moinho de martelo. No moinho de rolo, empregado na producéo de racéo de
frangos de corte e suinos, o gréo alcanca o tamanho adequado pela passagem
por uma série de rolos, produzindo particulas uniformes. Este método tem
ressurgido em fabricas produtoras de racdo ndo peletizada, onde é desejado
um produto de maior granulometria. Quando comparado ao de martelo, o
moinho de rolo opera a um custo menor por tonelada, ndo necessita de um
sistema assistente de ar, produz menos poeira e ruido. A segunda moagem

pode ser empregada com o objetivo de reduzir ainda mais o tamanho médio
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das particulas e produzir um produto peletizado de alta qualidade com baixa ou
nenhuma segregacdo de ingredientes, sendo realizada separadamente ao
sistema de moagem. Problemas como degradacdo de vitaminas, perda de
micronutrientes pelo sistema de ar e contaminacao cruzada tém sido atribuidos
a pos-moagem. Apdés a moagem, pode ser necesséria a pré-mistura para
incorporar, de forma uniforme, quantidades pequenas de micronutrientes
(vitaminas, antimicrobianos e outras substancias quimicas) aos alimentos
(TISCH, 2005; KOBETZ & KOBETZ, 2005).

Devido a acessibilidade, muitas fabricas tém optado pelo sistema de
dosagem computadorizado. Dependendo do tipo de racdo produzida e do
namero de ingredientes, a fabrica pode ter de uma a seis balancas. Em muitos
casos, uma balanca é suficiente para todos os micronutrientes, engquanto
fabricas com elevados indices de producdo requerem o maximo de acuracia na
manipulacdo de ingredientes menores, sendo necessarias duas balangas
usadas separadamente para ingredientes maiores e menores. Desse modo, a
guantidade de balancas e as capacidades dependeréo diretamente do nivel de
produtividade da fabrica (KOBETZ & KOBETZ, 2005).

Existem varios tipos de misturadores, sendo 0s mais comuns o vertical e
o horizontal. O misturador vertical é constituido por uma célula (depdsito) com
uma ou duas roscas na linha do eixo central. Eles geralmente sdo mais lentos
guando comparados aos horizontais, com tempo 6timo de mistura de 3 a 19
minutos. A mistura ocorre continuamente através da elevacao do conteudo dos
tanques do fundo a parte superior. O tempo de descarga é aproximadamente o
mesmo do horizontal, entretanto apresenta dificuldades para limpeza completa.
A adicdo de mais de 3% de liquidos ndo é recomendada neste tipo de
misturador. A grande vantagem do misturador vertical € o baixo custo, sendo
largamente utilizado em pequenas fabricas de racdes comerciais e em
propriedades. Além disso, eles ndo necessitam de outros equipamentos como
silos anexos para armazenagem de ingredientes ou para descarregar a mistura
pronta. Os misturadores horizontais sdo 0s mais encontrados em fabricas de
maior porte. Podem ser providos de fitas ou pas que revolvem a mistura de um
lado a outro, repartindo-a e promovendo uma eficiente mistura ao longo de todo

o misturador. Possuem portas de descarga que permitem rapido esvaziamento
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e facilidade na limpeza. O carregamento do misturador com quantidades acima
de sua capacidade dificulta a mistura. As fitas ou pas devem emergir 5 a 7 cm
acima do topo da mistura. A maior vantagem destes misturadores frente aos
verticais € que eles permitem uma mistura mais homogénea a um tempo de
mistura de 3 a 5 minutos. Outra vantagem € possibilitar o uso de maiores
quantidades (10%) de liquido na mistura (LIMA & NONES, 1997). Sdo os mais
utilizados em fabricas modernas pelo baixo custo, moderado consumo de
energia, velocidade, eficiéncia e facil limpeza particularmente quando
equipados com aberturas inferiores. A capacidade de producédo € dependente
da velocidade de mistura e da disposicdo das fitas. Em geral, o tempo de
mistura vai de 3 a 5 minutos, entretanto uma nova geracdo de misturadores
com maior poténcia e com fitas envolvidas foi capaz de misturar oito toneladas
em 2 a 3 minutos (KOBETZ & KOBETZ, 2005).

A peletizacao, realizada pela prensa de peletes ou anel de peletizacéo,
envolve temperaturas entre 50° a 100° C. O condicionamento convencional
com vapor geralmente é feito em uma camara horizontal localizada acima da
linha do misturador. Muitos condicionadores utilizam o disparo direto do vapor
(um sistema de baixa pressédo onde os produtos da combustdo misturam-se ao
vapor) colocados em uma grande vasilha vertical (KOBETZ & KOBETZ, 2005).
O teor de umidade da racédo apoOs a peletizacdo é de aproximadamente 15%,
devendo diminuir ap6s o resfriamento a temperatura ambiente para
aproximadamente 12-13%. A diminuicdo da umidade deve ser rapida para
evitar a condensagdo no equipamento de transporte e recipientes de
armazenamento. Algumas racdes peletizadas podem ser pulverizadas com
gordura ou outros ingredientes liquidos apds o resfriamento dos peletes.
Depois do processamento, recomenda-se que a dieta permaneca armazenada
um curto periodo de tempo em silos de armazenagem de alimentos na area de
expedicdo aguardando o transporte até a propriedade. Neste local, séo
imprescindiveis o controle da umidade, o calor excessivo e a presenca de
animais, principalmente roedores. O projeto e a construcdo da fabrica de
racoes irdo permitir diferentes graus de separacdo fisica das pecas e
equipamentos limpos e nédo limpos de producdo para permitir medidas de

limpeza eficaz. O acumulo de poeira € um fator inerente a fabricacéo de racao.
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Portanto, sistemas adequados de coletores de poeira na fabrica de racdes sao
importantes para controlar a p6 e manter o moinho em bom estado de limpeza
(EFSA, 2008).

2.6 A presenca de Salmonella sp. em fabricas de racéo

Em um relatério intitulado “Avaliagdo de riscos microbiolégicos em
alimentos destinados a animais de produgdo” publicado em 2008, a EFSA
identificou a presenca de Salmonella como sendo o maior perigo de
contaminag¢do microbiolégica na ragdo. Varios trabalhos relatam a prevaléncia
da contaminagcdo deste micro-organismo em racdo e ingredientes, entretanto
poucos avaliam quais seriam 0s principais fatores de risco relacionados a
contaminacdo nas fabricas de racdo e que processos seriam mais vulneraveis
ao longo da sua producao.

A principal fonte de contaminagdo por Salmonella nas fabricas de racéo
sdo os ingredientes que entram na fabrica (COMA, 2003, RICHARDSON,
2008). Nos ultimos 50 anos, com a transformacdo e intensificacdo na
agricultura, houve um aumento na diversidade de ingredientes utilizados na
producédo de racbes (CRUMP et al., 2002, JONES & RICHARDSON, 2004), de
forma que Salmonella pode ser isolada de qualquer ingrediente, incluindo
componentes animais e vegetais, como soja, milheto, sorgo, farelo de arroz,
farelo de algodao. Desde a proibicdo, em 1996, do uso de farinha de carne e
0ssos na Gra-Bretanha como medida de controle para Encefalite Espongiforme
Bovina (EEB), a utilizagdo de sementes de oleaginosas teve um significativo
acreéscimo, o que tem sido associado ao aumento na prevaléncia de Salmonella
em humanos no mesmo periodo (DAVIES & HILTON, 2000).

Todos os ingredientes da racdo podem ser considerados como
potencialmente sujeitos a contaminacdo. Entretanto, normalmente esta ocorre
numa prevaléncia baixa (< 10% das amostras testadas por carga contaminada)
e em agrupamentos,ou seja, ndo homogeneamente distribuida nas cargas
contaminadas (JONES & RICHARDSON, 2004). Um estudo realizado na
Suécia, analisando farelos de soja e semente de colza, constatou que os
farelos importados, principalmente de paises da América do Sul, tém 2,4 vezes
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mais chance de serem contaminados por Salmonella quando comparados aos
produtos importados de outros paises (WIERUP & HAGGBLOM, 2010). Como
a exclusdo completa de ingredientes contaminados ndo é possivel, as medidas
de descontaminacéo nas fabricas de racdo sdo necessarias para assegurar a
qualidade microbioldgica das racdes.

Ha escassez de informacfes sobre o risco de introducdo de Salmonella
no rebanho devido a producdo de racdo na propriedade. Varios paises da
Europa e os Estados Unidos realizam o processo de mistura da racao
utilizando, em grande parte, ingredientes (milho, soja ou farelo de soja)
produzidos na prépria propriedade ou em localidades proximas, normalmente
ndo envolvendo algum procedimento de descontaminacdo. Um estudo
realizado por Harris et al. (1997) revelou uma propor¢cédo significativamente
maior de amostras contaminadas de racdo em propriedades que realizavam
localmente a mistura, quando comparadas as propriedades que utilizavam
racado comercial. Ja no estudo de Torres et al. (2011) n&o foi possivel observar
diferenca estatisticamente significativa quanto a presenca de Salmonella entre
fabricas de racdo que produziam menos que 1.000, de 1.000 a 5.000, 5.000 a
10.000 e acima de 10.000 toneladas/més.

Diversos estudos epidemioldgicos realizados na Europa e no Canada
indicam as racdes peletizadas (submetidas a tratamentos térmicos e controle
regulatério) como positivamente associadas ao risco de isolamento de
Salmonella (LO FO WONG et al., 2002; VAN WISEN et al., 2002). No estudo
realizado por Wilkins e colaboradores (2010) foi verificado que lotes
alimentados com ragao peletizada apresentaram 8,2 mais chances de serem
positivos quando comparados aqueles que receberam racdo ndo peletizada (IC
95%: 3.2-20.6). A racao peletizada diminui a acidez estomacal e aumenta a
secrecao de mucina, favorecendo a sobrevivéncia e colonizagdo do suino por
Salmonella (MIKKELSEN et al., 2004; HEDEMANN et al, 2005).
Contrariamente, em um trabalho espanhol (TORRES et al., 2011) a rag&o n&o
peletizada teve uma probabilidade 8 vezes maior de estar contaminada do que
a racao peletizada (OR=8,2; IC 95%: 2,5 a 26,6).

Poucos estudos relacionam a presenca de Salmonella sp., na racdo e

nas fébricas, a mecanismos de sobrevivéncia que explicariam a perpetuacdo
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do agente. Hofshagen et al. (2007) e Nesse et al. (2005) relataram o
isolamento de Salmonella em diversos pontos de controle das fabricas de
racdo e farinha de peixe na Noruega e a persisténcia, por varios anos, de
clones no ambiente. A formacéo de biofilme tem sido considerada como um
fator importante para a persisténcia deste agente nas fabricas de racgéo
(VESTBY et al., 2009), ndo somente pelo acimulo de uma ampla variedade de
substratos mas, principalmente, pela protecdo da acdo de desinfetantes e
antimicrobianos (MORETRO et al.,, 2009). Cepas dos sorovares Agona e
Montevideo foram identificadas como boas formadoras de biofilme, persistindo
por anos nas linhas de producéo das fabricas (VESTBY et al., 2009).

Um estudo transversal, realizado por Torres et al. (2011) para avaliar a
prevaléncia de Salmonella enterica em fabricas de racéo e identificar potenciais
fatores de risco relacionados a contaminagdo, encontrou 4,8% de amostras
positivas (n=185) entre 3844 amostras coletadas em 523 fébricas. Os
sorovares mais isolados foram: Mbandaka, Anatum, Senftenberg, Typhimurium
e Agona. O ingrediente com maior probabilidade de estar contaminado foi
farelo de semente de algoddo (OR=3,8; IC 95%: 1,7-8,3), enquanto o local
considerado mais critico foi o recebimento de ingredientes (OR=6,4; IC 95%:
2,7-15,1). A avaliacdo contemplou trés tipos de amostras: ragao pronta,
ingredientes e poeira coletada nas dependéncias da fabrica. A positividade foi
maior nas amostras de poeira quando comparadas a racéo e aos ingredientes.
Este achado pode ser devido a maior sensibilidade do método de isolamento
na andlise de poeira e particulas finas (EFSA, 2008). Caso a analise fosse
restrita a amostragem de rac¢do pronta para consumo, o nimero de unidades
positivas nao seria 144 e sim 47, o que subestimaria a real contaminagéo das
fabricas por Salmonella.

O isolamento por técnicas bacteriologicas convencionais € considerado
como referéncia, porém pode demorar até sete dias antes de apresentar
resultados definitivos. Em fabricas que produzem cerca de 40 toneladas de
racao por hora, aguardar a emisséo do resultado torna-se inviavel, tanto quanto
a logistica, quanto ao impacto financeiro. Resultados rapidos podem ser
obtidos por isolamento direto, porém devido a baixa sensibilidade ha a
possibilidade de obtenc&o de falso-negativos pela dificuldade de detecgéao de



40

células lesadas (MALORNY & LOFSTROM, 2008). As etapas de
enriquecimento seletivo ndo podem ser encurtadas, sem aumentar
concomitantemente o risco de resultados falso-positivos relacionados ao
isolamento de micro-organismos com caracteristicas morfologicas e
bioquimicas semelhantes a Salmonella como Citrobacter freundii e
Enterobacter cloacae (MACIOROWSKI et al., 2006).

Outro aspecto relevante a ser considerado na deteccdo da Salmonella
nas fabricas seria a rapidez na emissdo dos resultados, principalmente em
situacdes onde o processo de producdo, ou mesmo o produto final precisam
ser monitorados. Técnicas moleculares como a Reacdo em Cadeia da
Polimerase (PCR) tem alcancado crescente importancia na deteccdo de
Salmonella, existindo varios estudos publicados e genes alvo propostos para
esse proposito (RAHN et al., 1992; OLIVEIRA et al., 2002; MALORNY et al.,
2003). Apesar de estudos relatarem os altos niveis de sensibilidade e
especificidade da técnica, uma das limitacbes apontadas é a possibilidade de
haver substancias inibitérias que poderiam ocasionar um resultado falso-
negativo. Para assegurar a ocorréncia de resultados negativos, a inclusao de
um Controle Interno de Amplificagéo (ICA) tem sido proposta (MALORNY et al.,
2003). Esse controle seria representado por um oligonucleotideo curto
contendo a sequéncia alvo dos “primers” que, ao ser adicionado a todas as
reacoes de amplificacdo conduzidas, seria co-amplificado. Dessa forma, a
auséncia de amplificacdo do ICA indicaria a presenca de substancias inibidoras
da Taq Polimerase, ao passo que a presenca de amplificacdo do ICA e
auséncia do fragmento correspondente a por¢do do gene alvo garantiria um
resultado negativo verdadeiro. Um estudo realizado por Castagna e
colaboradores (2005) testou um protocolo de amplificagédo do gene invA para a
deteccdo de Salmonella em rac6es fornecidas a suinos. Nos raros casos onde
foram observados resultados negativos na PCR e positivos no isolamento
bacteriol6gico, a hip6tese de substancias inibitérias foi levantada e a inclusao

do ICA foi proposta como um instrumento capaz de minimizar este problema.
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2.7 Estratégias empregadas no monitoramento e controle da
contaminacdo por Salmonella em fabricas de racéo

A década de 90 trouxe mudancas revolucionarias na industria de
alimentos, principalmente quanto a regulamentos e atitudes dos consumidores
frente a seguranga dos alimentos. O conceito “farm-to-table” (da fazenda a
mesa), onde todos os participantes da cadeia produtiva de alimentos tém
responsabilidade na reducdo do risco de doencas veiculadas por alimentos,
hoje é aceito como um dos principais paradigmas da inocuidade dos alimentos.
Entretanto, para muitos perigos, uma analise detalhada sobre o emprego deste
conceito ainda é falho. Conceitualmente, dentro da continua oferta de
alimentos ha uma série linear de setores engajados na producéo, colheita,
distribuicdo e consumo. Dentro de cada setor, medidas poderiam ser aplicadas
para minimizar os perigos, visando definir um grupo de intervengdes capaz de
gerar maxima reducao de risco a um minimo custo (DAVIES et al., 2004). O
consumidor ndo se satisfaz mais apenas com a aquisicdo de um produto de
qualidade que respeita os padrdes de inocuidade e higiene, exigindo cada vez
mais a obtencdo de certificacbes que assegurem a procedéncia geografica e
descricdes detalhadas de todo o ciclo de producdo (ARVANITOYANNIS &
KASSAVETI, 2009).

E unanime a opinido que intervencdes isoladas, privilegiando apenas um
elo da cadeia de producdo, tém pouca chance de sucesso no controle de
Salmonella. Devido as multiplas possibilidades de contaminacdo, o préximo
passo seria avaliar a eficacia das medidas de controle, propondo alternativas
para diminuir a amplificacdo do problema ao longo da cadeia de producao.
Estas medidas devem contemplar o conhecimento e correcdo de fatores de
risco nas granjas, elaboracdo de produtos que diminuam o nivel de infeccdo
nos animais e definicdo de possiveis pontos criticos para a contaminagdo em
fabricas de racdo e linha de abate. Na busca por produtos seguros, as
industrias devem adotar programas capazes de detectar possiveis riscos
existentes ao longo da producédo. O programa Analise de Perigos e Pontos
Criticos de Controle (APPCC) é um sistema elaborado para identificar perigos
especificos e definir acbes de controle, visando assegurar a qualidade e a
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inocuidade dos alimentos. Essa € uma excelente ferramenta de controle para
as industrias de alimentos e autoridades de saude publica (SELLERS, 2005;
ARVANITOYANNIS & KASSAVETI, 2009).

Os sete principios do sistema APPCC foram adotados pelo Codex
Alimentarius e pelo National Advisory Committee on Microbiological Criteria for
Foods (NACMCF) para caracterizar uma sequéncia légica na implantagdo do
programa. O primeiro principio consiste na analise dos perigos e medidas
preventivas, contemplando o0s seguintes objetivos: identificar os perigos
significativos e caracterizar as medidas preventivas correspondentes; modificar
0 processo ou produto, se necessario, para garantir a seguranca; servir de
base para a identificacdo dos pontos criticos de controle (PCCs). E essencial a
compreensao de que os perigos referem-se as condicdes e/ou contaminantes
que podem causar dano ao consumidor por meio de uma lesdo ou
enfermidade, de forma imediata ou tardia, através de uma Unica ingestao, ou
por ingestao reiterada. Todas as atividades que caracterizam um processo, ou
fase de obtencdo de um produto (matéria-prima ou produto final) devem
obedecer as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF). Ndo é possivel estabelecer
um sistema de APPCC quando o0s pré-requisitos ndo sao devidamente
cumpridos. Os perigos podem ser classificados como biolégicos (bactérias,
virus, parasitos e protozoarios), quimicos (toxinas naturais ou microbianas,
metabdlitos toxicos de origem microbiana, pesticidas, antibioticos, aditivos,
tintas, desinfetantes) e fisicos (vidros, metais, madeira) (SELLERS, 2005;
ARVANITOYANNIS & KASSAVETI, 2009; BUCKNAVAGE & CUTTER, 2009).

O segundo principio seria a identificagdo dos pontos criticos de controle
(PCCs), definidos como qualquer ponto, etapa ou procedimento no qual se
aplicam medidas preventivas, com o objetivo de manter um perigo identificado
sob controle, consequentemente eliminando, prevenindo ou minimizando os
riscos a saude do consumidor. As BPF, citadas anteriormente como pré-
requisitos para a implantacdo de um APPCC, sao capazes de controlar
diversos perigos identificados, considerados pontos de controle (PC);
entretanto, aqueles onde ndo é possivel haver controle (total ou parcial),
através dos pré-requisitos, devem ser incorporados no sistema APPCC. Desse
modo, os PCCs séo pontos realmente considerados criticos & seguranca, onde
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esforgos e acgdes devem ser concentrados. E importante entender que mais de
um perigo pode ser controlado por um mesmo PCC, da mesma maneira que
mais de um PCC pode ser necessario para controlar um unico perigo
(SELLERS, 2005; ARVANITOYANNIS & KASSAVETI, 2009; BUCKNAVAGE &
CUTTER, 2009).

O terceiro principio estabelece os limites criticos (valor maximo e/ou
minimo de parametros biologicos, quimicos ou fisicos) que irdo assegurar o
controle do perigo. Estes valores podem ser obtidos de diversas fontes, como
guias e padrbes presentes nas legislacdes, literatura, experiéncia prética,
levantamento prévio de dados, experimentos, podendo estar associados a
medidas como temperaturas, tempo, atividade de agua e residuos. O quarto
principio irA estabelecer os procedimentos de monitoracdo, ou seja, a
sequéncia ordenada de observacdes ou mensuracbes para avaliar se um
determinado PCC esta realmente controlado, produzindo um registro
necessario para Vverificacdo futura. A escolha de um responsavel pela
monitoracdo de cada PCC é importante, do mesmo modo que as afericbes
continuas e rapidas sdo preferiveis (SELLERS, 2005; ARVANITOYANNIS &
KASSAVETI, 2009; BUCKNAVAGE & CUTTER, 2009).

O quinto principio consiste no estabelecimento das acfes corretivas,
devendo ser aplicadas sempre que ocorrerem desvios nos limites criticos
definidos. A rapida resposta na identificacdo de um processo fora de controle é
uma das principais vantagens do sistema APPCC. As ac¢0es corretivas devem
ser empregadas no momento ou imediatamente apdés a identificacdo dos
desvios. E importante que o plano APPCC especifique o procedimento a ser
realizado quando o desvio ocorre e o0 responsavel pela implantagdo das acdes
corretivas, devendo haver registros para a verificacdo da frequéncia dos
controles e necessidade de eventuais modificacdes nos processos. O sexto
principio refere-se ao estabelecimento dos procedimentos de verificacdo. Neste
caso, a verificagdo consiste na utilizacdo de procedimentos em adicdo aqueles
utilizados no monitoramento para evidenciar se o sistema APPCC esta
realmente funcionando. H& trés processos adotados na verificagdo: 1)
Processo técnico ou cientifico, que verifica se os limites criticos nos PCCs sao

satisfatorios; 2) Processo de validacdo do plano, que assegura o correto
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funcionamento do sistema APPCC; e 3) Processo de revalidagdo, onde
revalidacbes periddicas sdo documentadas para assegurar a eficiéncia e
exatiddo do sistema APPCC. Finalmente, o sétimo principio estabelece os
procedimentos de registro. Os documentos devem conter um resumo das
andlises dos perigos, incluindo as medidas aplicadas para o controle dos
pontos criticos. Dentro do plano de APPCC, é imprescindivel que os relatérios
sejam elaborados a partir dos relatos de pessoas envolvidas no programa,
além da determinacdo das responsabilidades individuais (SELLERS, 2005;
BUCKNAVAGE & CUTTER, 2009).

A importancia do monitoramento continuo na producdo da racéo dentro
do programa de APPCC e a adocdo de acles corretivas na deteccado da
contaminacdo sdo de suma importancia para prevenir a introducdo de
Salmonella na producdo animal e, subsequentemente, na cadeia de alimentos
de origem animal (PRIMM, 1998, WIERUP & HAGGBLOM, 2010). A
investigacdo através de amostragens contemplando todo o fluxo de producéo,
associada ao levantamento dos principais fatores de risco relacionados a
producdo da racédo podem contribuir para o melhor conhecimento de pontos de
contaminacdo e recontaminacdo do produto final (PETRI, 2002). Na Suica,
desde 1991, com a implantacdo do APPCC nas fabricas de racéo,
semanalmente sdo coletados residuos (crostas e poeiras) dos pontos
considerados como PCCs na linha de processamento e analisados para
deteccdo de Salmonella. Matérias-primas importadas sdo coletadas segundo
um plano de amostragem e permanecem em quarentena até a liberacdo dos
resultados. Ingredientes positivos sdo tratados com &cidos organicos e re-
testados antes de serem usados na fabricacdo de ragdo (KOYUNCU &
HAGGBLOM, 2009).

Procedimentos de controle implantados no sistema APPCC e a
realizagdo de tratamento térmico controlam e previnem a disseminagdo da
contaminagcdo de ingredientes para areas limpas destinadas ao
acondicionamento de produto final, embora outras variaveis como o desenho
da fabrica e a contaminacdo por fatores externos possam influenciar neste
resultado (WIERUP & HAGGBLOM, 2010).
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Na Suécia, o sistema APPCC e as BPF foram implantados em 1991 e, a
partir de 1993, o pais adotou um programa nacional de controle em racdes
baseado na legislacdo européia (EC) N° 2160/2003 de controle de Salmonella
e outros agentes zoonoticos. Nesta legislacdo (SJVFS 2006:81), os pontos
criticos identificados na linha de processamento de ragdo para producdo animal
foram: 1) Racé&o pronta, 2) Sala de resfriamento, 3) Topo do resfriador, 4) P6
do sistema de aspiracdo (filtros) e 5) Parte inferior do elevador de matérias-
primas. Em unidades produtoras de racdo para aves, pelo menos uma amostra
de cada um dos pontos descritos é analisada semanalmente para auséncia de
Salmonella. Ja nas fabricas destinadas a producdo de racdo para outras
espécies, somente os pontos 1 e 5 sdo monitorados. No caso da deteccdo de
amostras positivas na fabrica apds o tratamento térmico (obrigatorio apenas
para aves), uma autoridade responsavel € notificada e as agbes tomadas
dependerdo da localizacdo da contaminacdo na féabrica e do tipo de racédo
produzida. Sdo sempre realizados procedimentos de limpeza e desinfeccdo da
linha de producdo, bem como o acompanhamento do lote produzido. O
monitoramento de ingredientes da racdo € realizado por amostragem,
considerando a distribuicdo heterogénea da contaminacdo por Salmonella e
elaborada para detectar a contaminacdo de 5% do lote com 95% de
probabilidade. O peso da amostra é de 25 gramas e, normalmente, oito
amostras sao analisadas. Cada amostra € formada por 10 sub-amostras de 2,5
gramas. O método utilizado para isolamento e identificacdo em racdo € o
protocolo de deteccdo de Salmonella em alimentos elaborado pela Nordisk
Metodikkkomite for Levnetsmidler denominado NMKL-71 (BOQVIST et al.,
2003; KOYUNCU & HAGGBLOM, 2009; WIERUP & HAGGBLOM, 2010).

Em 2003, um surto de S. Cubana ocorreu, atingindo 77 propriedades
criadoras de suinos na Suécia, sendo a fabrica responsavel pela producao da
racao peletizada considerada como fonte de contaminagdo. A contaminacdo
ocorreu no resfriador, onde houve a multiplicacdo de Salmonella devido a
presenca de umidade e temperaturas adequadas (OSTERBERG et al., 2006).
As analises mostraram que, neste surto, a soja estava associada a um elevado
risco de contaminagéo quando comparada a outros tipos de produtos utilizados
na mesma linha de producdo. Apesar de varios estudos epidemioldgicos
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realizados na Europa indicarem as racOes peletizadas ou seca como
positivamente associadas a contaminacao por Salmonella comparada a racao
liquida ou misturada na propriedade (VAN WINSEN & VAN NES, 2001; LO FO
WONG et al, 2002), este estudo nédo foi capaz de confirmar esta suposicao.
Importantes desafios de biosseguranca estdo presentes imediatamente apos o
tratamento térmico dos peletes nas fabricas de ragdo. A condensacgédo e a
contaminagdo com poeira durante o resfriamento dos peletes parece ser um
fator de risco consideravel para a recontaminacdo e multiplicacdo de
Salmonella imediatamente apés a peletizacdo (JONES & RICHARDSON,
2004).

Vérias estratégias complementares tém sido utilizadas no controle da
contaminacdo da racdo, e estas incluem tratamentos fisicos e uma ampla
variedade de tratamentos quimicos. O método de descontaminagdo mais
utilizado € o tratamento térmico, normalmente empregado em conjunto com
outros procedimentos de producdo como a peletizacdo e a extrusdo. A
recomendacdo para a destruicdo de Salmonella em racdes € o aquecimento a
80-85°C, por um periodo de 2 a 12 minutos. Apesar da tolerdncia ao
aquecimento variar entre sorovares, 0 aquecimento até 80°C (e 0,8 de
atividade de agua) é capaz de provocar reducdo decimal (COOKE, 2002).
Segundo o estudo de Torres e colaboradores (2011), a peletizacdo € um
processo capaz de reduzir a contaminagao por Salmonella no produto final. De
acordo com os niveis de Salmonella presentes nos ingredientes da racéo,
fabricantes consideram que um método de descontaminacdo deve gerar uma
reducéo de trés log na populacdo presente na ragdo, sendo que o decréscimo
de um log implicaria na eliminacao de 90 % da populacdo microbiana (COOKE,
2002). Ao estimar, por simulacdo, o nivel de contaminagcdo em lotes de racéo
produzidos na Suica, Sauli e colaboradores (2005) encontraram que os lotes
ndo submetidos a processos de descontaminacdo apresentavam até 34% de
probabilidade de terem presenca de Salmonella, ao passo que os lotes
submetidos a tratamentos térmicos associados a quimicos (acidos organicos)
apresentavam probabilidade nula.

Os principais agentes quimicos utilizados atualmente para o controle de

Salmonella na racdo sao &cidos organicos e seus sais; formaldeido;
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desreguladores da parede bacteriana como terpenos e 6leos essenciais.
(DAVIES & HILTON, 2000; WALES et al., 2010). A maior vantagem da
utilizacao dos tratamentos quimicos esta no efeito antimicrobiano residual, que
pode persistir apdés o0 armazenamento, auxiliando na protecdo do alimento
contra a recontaminacé@o. No entanto, a persisténcia do produto pode também
ser uma desvantagem por interferir no resultado de testes microbiolégicos,
impedindo a deteccdo de organismos ainda viaveis. O processo de
descontaminacdo ndo pode ser considerado garantia de “negativo para
Salmonella”, pois o nivel de contaminagdo pode estar abaixo do poder de
deteccdo do método aplicado (WALES et al., 2010; WIERUP & HAGGBLOM,
2010).

Nas fabricas de racéo, a presenca da Salmonella sp. tem sido associada
a fatores como contaminacao por poeira, presenca de vetores e mas condicées
de higiene (EFSA, 2008). A maioria dos equipamentos presentes nas fabricas
de racdo nado foi projetada para evitar o acumulo de residuos e facilitar
procedimentos de limpeza e higieniza¢do, ndo possuindo sequer acessos para
inspecdes de rotina. Equipamentos com menor propensao para acumular
residuos, produzir e disseminar umidade e poeira sdo essenciais para a
fabricacdo de uma racdo com menor risco de contaminacdo. Sistemas de
aspiracdo de poeira sdo de extrema importancia para a producdo de racao,
principalmente quando o0s ingredientes sdo transportados para as
dependéncias da fabrica (WIERUP & HAGGBLOM, 2010).

No Brasil, o Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA)
€ 0 oOrgdo responsavel pela regulamentacdo e fiscalizacdo dos produtos
destinados a alimentacdo animal. Todo estabelecimento que produz, fraciona,
importa ou comercializa racdo, suplementos, premix, nucleos, ingredientes e
aditivos para alimentacdo animal deve ser registrado junto ao MAPA e estar
sujeito a fiscalizacdo pelo Servico da Fiscalizagdo Agropecudria (Sefag), da
respectiva Superintendéncia Federal de Agricultura (SFA). Em 2007, foi
revogada a Instrugdo Normativa numero 1 (IN 1), entrando em vigor a IN 4
(BRASIL, 2007) que aborda o regulamento técnico sobre as condi¢des
higiénico-sanitarias e as boas praticas de fabricagcdo para estabelecimentos

bY

fabricantes de produtos destinados a alimentacdo animal e um roteiro de
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inspecdo das fabricas. A fiscalizacdo dos estabelecimentos realizada pelos
fiscais agropecuarios tem como objetivo principalmente garantir as condi¢ées
higiénico-sanitarias adequadas aos processos de fabricacdo, prezando pela
seguranca, rastreabilidade e inocuidade dos produtos disponiveis no mercado.
Os graos, sementes e fenos in natura (exceto os moidos) destinados a
alimentacao animal séo dispensados da obrigatoriedade de registro. Os demais
produtos devem ter registro no MAPA.

O roteiro de inspecdo das boas praticas de fabricacdo de
estabelecimentos fabricantes de produtos destinados a alimentagdo animal,
anexo Il da IN4 (BRASIL, 2007), tem como itens principais a Avaliacdo do
estabelecimento, que aborda questbes sobre: 1) InstalacBes, equipamentos e
utensilios, 2) Programa de treinamento de funcionarios, 3) Controle do
processo de producdo, armazenamento e expedicao; e também a Avaliacao de
procedimentos operacionais padrées quanto a: 1) Qualificacdo de fornecedores
e controle de matérias-primas, ingredientes e de embalagens, 2)
Limpeza/Higienizacao de instalagbes, equipamentos e utensilios, 3) Higiene e
saude do pessoal, 4) Potabilidade da agua e higienizacdo do reservatério, 5)
Prevencdo de contaminacdo cruzada, 6) Manutencdo e calibracdo de
equipamentos e instrumentos, 7) Controle integrado de pragas, 8) Controle de
residuos e efluentes e 9) Rastreabilidade e recolhimento de produtos. A
pontuacdo para classificacdo do estabelecimento € obtida considerando o
atendimento dos itens imprescindiveis e necessarios, conforme a média
ponderada calculada pela seguinte equacdo: Pontuagdo = {(soma dos itens
imprescindiveis atendidos sobre o total dos itens imprescindiveis do roteiro x
100) x 2 + (soma dos itens necessarios atendidos sobre o total dos itens
necessarios do roteiro x 100)}/3. Os estabelecimentos serdo classificados em
grupos 1, 2, 3 e 4 as fabricas que obtiveram 81 a 100, 61 a 80,41 a60e 0 a
40, respectivamente. Os estabelecimentos exportadores e fabricantes de
produtos com medicamentos devem estar classificados no grupo 1. Os
estabelecimentos classificados como grupos 2 e 3 recebem prazos para se
adequarem, enquanto aqueles classificados no grupo 4 sofrem interdicéo
temporaria até adequacdo. Cabe ao MAPA definir os prazos para que 0s
estabelecimentos apresentem cronograma de adequacdo das néo-
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conformidades observadas, sendo que 0s prazos propostos no cronograma de
adequacdes poderao ser aceitos ou redefinidos (BRASIL, 2009). O roteiro de
inspecao instituido pela IN4 encontra-se apresentado no Anexo 1.

Em 2006, o Sindicato Nacional de Industria de Alimentacdo Animal -
Sindiracdes (SINDIRACOES, 2006) redefiniu a estrutura do seu programa de
certificagdo com o objetivo de padronizar as informagfes relacionadas a
seguranca dos alimentos. Utilizando os mais recentes topicos e tendéncias da
producdo internacional de alimentos, o0 novo programa contempla a
nomenclatura utilizada no “Feed & Food Safety” — Gestdo do Alimento Seguro.
Em concordancia com os padrdes e procedimentos para certificagcdo global de
Boas Praticas Agricolas (“Good Agricultural Practices - GAP) elaborado pelo
“‘Euro Retailer Produce Working Group” (Eurep) e adotados no sistema de
gestdo de qualidade EurepGAP, o programa Gestao do Alimento Seguro tem
como objetivo implementar medidas de seguranca visando garantir a qualidade
da alimentacéo fornecida aos animais, sendo aplicavel aos estabelecimentos
processadores de alimentacdo animal. Com protocolos e requisitos
equivalentes ao de diversas entidades que ja tém programas de certificacdo
estabelecidos e verificados por organismos internacionais, o programa Gestao
do Alimento Seguro garante o reconhecimento de clientes e entidades
internacionais que se relacionam com a industria brasileira. O protocolo
apresenta trés opcdes de certificacdo, compativeis com o0s objetivos e
necessidades de cada organizacdo, que sdo: 1) Certificacdo em Boas Praticas
de Fabricacdo (BPF); 2) Certificacdo em Andlise de Perigos e Pontos Criticos
de Controle (APPCC); 3) Certificagdo com Equivaléncia Internacional — CFM
(Compound Feed Module). O check-list BPF e o check-list APPCC propostos
pelo programa Gestao do Alimento Seguro encontram-se no anexo 2.

A epidemiologia molecular, cada vez mais empregada nos ultimos anos
devido ao grande numero de técnicas moleculares capazes de discriminar
agentes similares fenotipicamente, tem auxiliado na elucidacdo de diversas
hipoteses antes incompreendidas. A genotipagem pela técnica de
macrorestricdo do DNA denominada Eletroforese em campo pulsado (Pulsed
field gel electrophoresis — PFGE) é considerada “padrao ouro” na discriminagao

de linhagens bacterianas pertencentes a um mesmo sorovar, sendo de extrema
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importancia na rastreabilidade e definicdo de possiveis fontes de contaminacao
ao longo da cadeia de producédo. O estudo realizado por Molla e colaboradores
(2010), com o objetivo de determinar a relacdo fenotipica e genotipica entre
isolados de Salmonella provenientes de ragBes comerciais de suinos e
compara-los com isolados recuperados de fezes e ambiente, conseguiu
agrupar, por PFGE, 46 isolados em cinco grupos clonais (A, B, C, D e E),
sendo quatro destes comuns a racdo e fezes. Este achado reforca a
importancia da racdo comercial como potencial veiculo na transmissdo de
Salmonella. Kich e colaboradores (2011) visando determinar a distribuicdo de
sorovares e grupos clonais de Salmonella em 12 granjas de terminacdo de
suinos e um frigorifico em Santa Catarina (SC) e verificar as possiveis relacdes
epidemioldgicas existentes entre isolados provenientes do ambiente de abate,
fezes, racdo, baia de espera, linfonodos e carcacas pela técnica de PFGE,
encontraram maior similaridade entre os isolados de fezes, ambiente e
linfonodos subiliaco e pré-escapular (grupo A) e também entre os isolados da
baia de espera e carcaca (grupo B). Os isolados de racdo foram considerados
“outliers” devido a baixa correlacdo apresentada com os demais isolados. As
técnicas de tipificacdo molecular, apesar de epidemiologicamente valiosas, nao
sao utilizadas na rotina de monitoramento de racdes ou na cadeia de producdo
animal, sendo aplicadas apenas em pesquisa cientifica, com o intuito de

contribuir para elucidacéo das cadeias de transmissdo de patégenos.
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Aplicacdo de roteiro de inspecdo de boas praticas de fabricacdo e
avaliagcdo da contaminacdo por coliformes totais em estabelecimentos

fabricantes de alimentos para suinos

Application of inspection checklist for good manufacturing practices and
assessment of contamination by total coliforms in feed mill producing

swine feed

RESUMO

O monitoramento e controle da contaminacdo da dieta fornecida aos animais
assumem grande relevancia no controle de doencas transmitidas por
alimentos, por ser a racéo reconhecida como uma das principais formas de sua
introducao na cadeia produtiva animal. Um estudo transversal foi conduzido em
quatro fabricas de racdo para suinos, visando avaliar a concordancia entre o
escore obtido na aplicacdo de roteiro de inspecdo de boas praticas de
fabricacdo, definido na Instrucdo Normativa 4 do Ministério da Agricultura
Producdo e Abastecimento, e os niveis de coliformes totais encontrados em
diversas fases do processo de producdo. Em cada fabrica, foram realizados
seis ciclos de amostragem e uma aplicacdo do roteiro de inspecdo. Um minimo
de 50 pontos foi amostrado por fabrica, contemplando as etapas de
recebimento, processamento e expedicdo. Em cada amostra, a presenca e o
namero de coliformes totais foi determinado em Agar Bile Violeta Vermelho
Neutro. Ao analisar os 128 itens considerados necessarios no roteiro de
inspecdo, verificou-se que o maior numero de ndo conformidades estava
concentrado em aspectos relacionados com a estrutura da area fisica das
fabricas. As fabricas A e D foram as que apresentaram o maior nimero de itens
nao conformes relacionados a limpeza e higienizacédo de equipamentos. Entre
os 29 itens considerados imprescindiveis no roteiro de inspecéo, oito ndo foram

cumpridos em pelo menos uma das fabricas. A fabrica B apresentou todos os
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itens em conformidade, ao passo que as fabricas A e D ndo cumpriram 0s oito
itens. A fabrica C apresentou trés itens ndo conformes, relacionados a limpeza
de piso e parede, recepcdo e armazenamento de matérias-primas. Os
seguintes escores finais no roteiro de inspecéo foram obtidos por fabrica: 94,62
(B); 81,51 (C); 67,37 (A) e 67,11 (D), sendo A e B classificadas como
plenamente adequadas e C e D em processo de adequacdo. De 1269
amostras coletadas, 38,53% (n=489) apresentaram presenca de coliformes
totais. O numero de amostras positivas nas fabricas A, B, C e D foram,
respectivamente, 40,7% (129/317), 30,1% (87/289), 52,6% (162/308) e 31,3%
(111/355). As contagens logaritmicas meédias encontradas considerando todas
as amostras analisadas por fabrica foram: A: 0,97 (IC 95%: 0,81-1,13); B: 0,78
(IC 95%: 0,61-0,94); C: 1,32 (IC 95%: 1,16-1,49) e D: 0,91 (IC 95%: 0,75-1,06).
Nao houve diferenca significativa (P=0,174) na meédia de coliformes totais
presente em amostras positivas entre pontos amostrados ou fabricas. Dessa
forma, ndo houve concordancia entre o escore obtido no roteiro de inspecéo
aplicado e o numero médio de coliformes totais encontrado nas fabricas. A
andlise por regressao logistica, considerando como varidvel dependente a
presenca de coliformes totais apontou haver maiores razdes de chance (OR)
de isolamento nas areas de dosagem (OR=9,51, IC 95%: 4,43-20,41), moagem
(OR=7,10; IC 95%: 3,27-15,40) e mistura (OR=4,10; IC 95%: 2,04-8,17), bem
como em residuos (OR=6,21; IC 95%: 3,88-9,95), no transportador (OR=3,67;
IC 95%: 2,28-5,89), na poeira (OR=3,50; IC 95%: 2,10-5,84) e na fabrica C
(OR= 2,43, IC 95%: 1,68-3,53). A partir disso, conclui-se que, além de buscar
adequacdo a legislacdo vigente quanto a estrutura e procedimentos
operacionais, € necessario implantar programas de monitoramento
microbiolégico, limpeza e controle de residuos nas fabricas de ragdo para

garantir a inocuidade dos alimentos produzidos.

Palavras Chave: Ragdo animal, fabrica de racéo, boas praticas de fabricacédo

(BPF), Enterobacteriaceae.
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ABSTRACT

The monitoring and control of contamination feed are of great importance in the
control of foodborne diseases. A cross-sectional study conducted in four feed
mills aimed to evaluate the frequency of isolation of total coliforms at various
stages of feed production, and to verify the association between the score
obtained by feed mills after the application of the checklist of the Normative 4
(IN 4) of the Brazilian Ministry of Agriculture and Food Supply and the mean of
total coliforms found in the unit. Among 1,269 samples analyzed, total coliforms
were isolated from 40.7% (129/317), 30.1% (87/289), 52.6% (162/308) and
31.3% (111/355) samples taken at unit A, B, C e D, respectively. The mean
logarithmic counts of total coliforms considering all samples were determined
for each plant: A: 0.97 (95% CI: 0.81 to 1.13), B: 0.78 (95% CI: 0.61 to 0.94), C:
1.32 (95% CI: 1.16 to 1.49) and D: 0.91 (95% CI: 0.75 to 1.06). A high variability
on the number of total coliforms in all the sampled points was found in all feed
mills, and there was no statistical diference between the sampling sites and
units (p=0.174). The logistic regression, with isolation of total coliforms as the
response variable, showed a high odds ratio (OR) of dosing (OR = 9.51, 95%
Cl: 4.43 to 20.41), grinding (OR = 7.10, 95% CI = 3.27 to 15.40), mixing (OR =
4.10, 95 % CI: 2.04 to 8.17), dust (OR = 3.50, 95% CI: 2.10 to 5.84), crusts (OR
= 6.21, 95% CI: 3.88 to 9.95) and unit C (OR = 2.43, 95% CI: 1.68 to 3.53). The
verification of the 128 items addressed on the Guidelines for Inspection of
Normative 4 (IN 4) of the Brazilian Ministry of Agriculture and Food Supply
pointed out that factory B had the lowest number of nonconformities. The other
three feed mills, presented most faults related to the physical structure of the
facilities. Feed mills A and D presented the largest number of nonconformities
related to cleaning and sanitizing of equipment. Among the 29 mandatory items
in IN4, eight were not met in at least one of the factories. Feed mill B presented
all items accordingly, while plants A and D did not meet any of the eight items.
Feed mill C had three non-compliant items related to the floor and wall cleaning,
reception and storage of raw materials. There was no association between the
score obtained on the inspection checklist and the level of total coliforms found
in the sampled units, demonstrating that only the compliance to the legislation
cannot guarantee the safety of feed produced. It was concluded that programs
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for monitoring and control microbial contamination throughout the production

line are needed, regardless of the status of the plant in the relation to the
current legislation.

Keywords: Feed, feed mills, good manufacturing practices (GMP),
Enterobacteriaceae.
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1. INTRODUCAO

A carne suina é a proteina animal de maior consumo mundial,
demandando a producdo anual de cerca de 115 milhdes de toneladas para
suprir o mercado. O Brasil ocupa a posi¢cado de quarto maior produtor mundial,
participando com 3% da producéo total e 11% das exportagcdes. Em 2010, a
producdo do pais atingiu o patamar de 3,24 milhdes de toneladas, sendo 540
mil toneladas para exportacdo (ABIPECS, 2011).

Neste contexto, torna-se imprescindivel garantir a producdo de um
alimento in6cuo a saude do consumidor. Entre as bactérias causadoras de
Doencas Transmitidas por Alimentos (DTA), Salmonella sp., Campylobacter
jejuni e Clostridium perfringens tém merecido destague nos levantamentos de
ocorréncia. Ovos e produtos carneos, inclusive de origem suina, figuram entre
os veiculadores desses micro-organismos (EFSA, 2006; CDC, 2011). Surtos
envolvendo produtos de origem suina tém sido relatados (PIRES et al., 2011),
demonstrando a importancia do controle de patdgenos causadores de DTA na
cadeia produtiva dessa espécie.

Segundo a Organiza¢do Mundial da Saude (WHO, 1980), o controle de
micro-organismos causadores de DTA nos produtos carneos compreende trés
linhas de acdo: a primeira linha focada na producdo animal (pré-abate); a
segunda baseada nos procedimentos de higiene durante o abate e
processamento do produto; e a terceira concentrada na avaliagdo da
preparacao do produto-final e educacéo do consumidor acerca da aplicacao de
medidas de higiene efetivas (pds-abate). Entre as medidas a serem priorizadas
no pré-abate, o monitoramento e controle da contaminacdo da dieta fornecida
aos animais assumem grande relevancia, por ser a racao reconhecida como
uma das principais formas de veiculagdo de agentes patogénicos (EFSA,
2008).

A adocdo de programas de Andlise de Perigos e Pontos Criticos de
Controle (APPCC) e Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) durante a elaboracao
das dietas nas fabricas de racdo sédo estratégias essenciais para minimizar o
risco de contaminacédo, contribuindo para uma menor presséo de infec¢cdo nas

granjas (PRIMM, 1998). Dessa forma, a investigacao, por meio da amostragem



56

de pontos criticos definidos no fluxograma das plantas de fabricas, associada
ao levantamento de fatores de risco ao longo do processamento, podem
contribuir para o melhor conhecimento de pontos de contaminacdo e
recontaminacdo do produto (PETRI, 2002). Apesar de diversos trabalhos
citarem os ingredientes como 0s maiores responsaveis pela introducdo de
contaminantes na racgéo, outros fatores como poeira, presenca de roedores,
umidade e tempo de estoque tém sido considerados capazes de influenciar a
inocuidade de um lote de racdo (JONES, 2002; COMA, 2003; RICHARDSON,
2008).

No Brasil, a regulamentacdo e fiscalizacdo de produtos destinados a
alimentacdo animal é responsabilidade do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA), existindo também acdes exercidas por associacdes de
classe atuantes na area. Nesse sentido, o Sindicato Nacional de Industria de
Alimentagdo Animal redefiniu seu programa de certificagdo incluindo itens
relacionados a inocuidade dos alimentos (SINDIRACOES, 2006). No ano
seguinte, entrou em vigor a Instrucdo Normativa numero 4 (IN 4) (BRASIL,
2007), regulamento que define os procedimentos basicos de higiene e de boas
praticas de fabricacao para alimentos produzidos e industrializados destinados
ao consumo animal e propde um roteiro de inspecao das fabricas.

A determinacdo da presenca de micro-organismos patogénicos como
ferramenta de monitoramento do produto final apresenta limitacdes relativas a
representatividade da amostra colhida, tempo e custo de analise. Por essa
razdo, a quantificacdo de micro-organismos indicadores, como as
enterobactérias, tem sido usada para verificar a eficacia de processos de
descontaminacdo e avaliar as condi¢Bes higiénico-sanitarias das linhas de
producdo das fabricas de racdo (VELDMAN et al., 1995, JONES &
RICHARDSON, 2004). Porém, a concordancia entre a presenca de micro-
organismos indicadores da condic&o higiénica das fabricas e a avaliacdo obtida
pela aplicacdo do roteiro de inspecdo proposto na IN4 ainda n&o foi
investigada.

Assim, o estudo teve como objetivos avaliar as fabricas de racdo quanto
ao escore obtido na aplicagcdo do roteiro de inspecdo e a enumeragédo de
coliformes totais em diversas etapas do processo de producao de dietas para
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suinos, verificando a concordancia entre os dois instrumentos de avaliacao

adotados.

2. MATERIAL E METODOS

2.1 Delineamento do estudo

Foi realizado um estudo transversal em quatro fabricas de dietas para
suinos pertencentes a diferentes sistemas verticalizados de producéo,
localizados nas regifes Sul e Sudeste. A inclusédo das fabricas no estudo levou
em consideracdo um volume de producdo minimo pré-estabelecido (4.000
toneladas mensais) e a concordancia em participar do estudo. O fluxograma de
producdo de cada unidade foi listado e um minimo de 50 pontos de
amostragem para pesquisa de enterobactérias foi definido por fabrica,
contemplando as etapas de recebimento, processamento e expedicdo. As
etapas amostradas do processo foram definidas, visando incluir ingredientes e
processos considerados como criticos para a contaminac¢do do produto final.
Em cada fabrica, foram realizados seis ciclos de amostragem e uma aplicacdo
do roteiro de inspecdo de boas préaticas de fabricacdo de estabelecimentos
fabricantes de produtos destinados a alimentacdo animal, que consta como
anexo da Instrucdo Normativa 4 do MAPA (BRASIL, 2007).

2.2 Caracterizacao das fabricas de racao

As fabricas de racéo incluidas no estudo apresentavam-se divididas nas
seguintes areas: recebimento dos ingredientes a granel ou ensacados,
armazenagem em silos externos ou internos, galpdes e tanques, moagem,
dosagem, mistura, peletizacdo, resfriamento, ensaque do produto-final e

expedicao (Figura 1).
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Figura 1 — Fluxograma de producéo adotado nas fabricas de racdo amostradas no estudo.
A= fluxo de producgédo de racao farelada; B=fluxo de producéo de racao peletizada.

A fabrica A produzia somente alimentos destinados a suinos. A principal
atividade da unidade B envolvia a producdo de concentrados e as fabricas C e
D produziam alimentos para diversas espécies de animais domeésticos. A
producdo das unidades A, B, C e D era, respectivamente, 16.000, 4.000, 5.000
e 38.000 tonelada/més. O recebimento dos ingredientes a granel era realizado
em moegas, enquanto os ensacados permaneciam estocados no setor de
armazenagem. As fabricas B e C somente utilizavam os ingredientes apos
serem submetidos a analises fisico-quimicas realizadas em laboratérios
proprios. Enquanto aguardavam os laudos para liberacdo dos lotes, os
produtos permaneciam estocados no setor de armazenagem. Caso houvesse
alguma n&o conformidade do produto, o lote ndo era utilizado na fabricacéo.
Nas fabricas A e D ndo eram realizadas analises de rotina nos ingredientes. A
distribuicdo dos ingredientes para os silos internos e externos era realizada por
meio de elevadores e transportadores. Somente a fabrica D ndo possuia setor

de pré-limpeza de graos.
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As fabricas B, C e D produziam racdes fareladas e peletizadas. A fabrica
A produzia somente ragdo farelada. Apenas a fabrica B possuia uma linha
diferenciada com tratamento térmico (peletizacéo), quimico (adicdo de produtos
contendo formaldeido e acidos organicos) e encaminhava para terceiros
produtos de uma linha especifica para tratamento fisico (irradiacéo). Em todas
as unidades visitadas, a expedicao do produto final era realizada diretamente
no interior de caminhdes ou apds ensaque.

Quanto a adocédo de programas de qualidade e certificacdes, na fabrica
B j& estavam implantados programas de BPFs avancadas e APPCC, segundo
recomendagdes contidas no programa “‘Feed and Food Safety” (Gestdo do
Alimento Seguro), propostos pelo Sindiracbes (2006). As demais fabricas
estavam em fase de adequacéo e estruturacdo dos itens propostos na IN 4
(BRASIL, 2007).

2.3 Aplicacao do roteiro de inspecao

O roteiro de inspecéo foi aplicado pelo mesmo operador, na ultima visita
realizada em cada fabrica incluida no estudo. O roteiro esta4 subdividido em
quatro grupos de itens: identificacdo da empresa; avaliagdo do
estabelecimento; avaliacdo dos procedimentos operacionais padroes; e
classificacdo do estabelecimento. A avaliacdo do estabelecimento aborda
questdes sobre: i. instalacdes, equipamentos e utensilios; ii. programa de
treinamento de funcionarios; iii. controle do processo de producéo,
armazenamento e expedicdo. Por outro lado, a avaliacdo de procedimentos
operacionais padrdes verifica: i. qualificacdo de fornecedores e controle de
matérias-primas, ingredientes e de embalagens; ii. limpeza/higienizacdo de
instalacdes, equipamentos e utensilios; iii. higiene e salde do pessoal; iv.
potabilidade da &gua e higienizacdo do reservatorio; v. Prevencdo de
contaminagdo cruzada; vi. manutencdo e calibracdo de equipamentos e
instrumentos; vii. controle integrado de pragas; viii. controle de residuos e
efluentes; ix. rastreabilidade e recolhimento de produtos.

O escore para classificacdo do estabelecimento é obtido considerando o
atendimento dos itens classificados como imprescindiveis ou necessarios,

conforme a média ponderada calculada pela seguinte equacao:
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Pontuacdo = {(soma dos itens imprescindiveis atendidos sobre o total
dos itens imprescindiveis do roteiro x 100) x 2 + (soma dos itens necessarios
atendidos sobre o total dos itens necessarios do roteiro x 100)}/3.

De acordo com a pontuacao, os estabelecimentos séo classificados em
grupos: de 81 a 100 (Grupo 1); de 61 a 80 (Grupo 2); de 41 a 60 (Grupo 3); e
de 0 a 40 (Grupo 4). Os estabelecimentos exportadores e fabricantes de
produtos com medicamentos devem estar classificados no Grupo 1. Os
estabelecimentos classificados como Grupo 2 e 3 recebem prazos para
adequacao, enquanto aqueles classificados no Grupo 4 sofrem interdigéo
temporéaria (BRASIL, 2009).

2.4 Coleta de amostras para pesquisa de coliformes totais

Em cada ponto amostrado, cerca de 100 g de ingredientes, poeira ou
residuos depositados no chdo e na superficie dos equipamentos (silos,
transportadores, moinhos, balancas, peletizadoras e resfriadores) foram
colhidos, procurando mesclar de 5 a 10 aliquotas individuais para aumentar a
representatividade da amostra (RICHARDSON, 2008). As amostras foram
acondicionadas em sacos plasticos estéreis e transportadas em temperatura
ambiente ao Setor de Medicina Veterinaria Preventiva da UFRGS.

2.5 Isolamento e enumeracéao de coliformes totais

Cada amostra foi homogeneizada e foram retirados 25 g, adicionadas,
a seguir, a 225 ml de agua peptonada tamponada. A partir dessa diluicéo (10™)
foram realizadas diluicbes decimais seriadas até 10°. Aliquotas de 1mL de
cada diluicdo foram pipetadas, em duplicata, em placas de Petri estéreis. A
seguir, cerca de 15 mL de Agar Bile Violeta Vermelho Neutro (VRBA, Oxoid)
fundido foi acrescido e homogeneizado com o indculo. Apos a solidificacéo do
meio, uma sobrecamada de 5 mL de meio fundido foi acrescido a cada placa.
Apds incubagdo a 37°C por 48 h, coldnias caracteristicas (rosas rodeadas por
precipitado de cor purpura) foram contadas nas placas que apresentavam entre
20 e 200 coldnias. Os resultados foram obtidos apos a multiplicagdo do nimero
médio de colbnias presentes nas duas placas, onde foi realizada a contagem,
multiplicado pelo inverso da diluicdo semeada nas referidas placas. A
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contagem obtida foi expressa em numero de unidades formadoras de col6nia

por grama de racéo (UFC.g™).

2.6 Analise de dados

As quatro fabricas caracterizavam-se pela grande diversidade de
equipamentos e processos. Visando tornar possivel a comparabilidade entre as
unidades, os pontos amostrados foram estratificados nas seguintes areas:
ingredientes ensacados, ingredientes a granel, transportadores, extrusao,
moagem, dosagem, mistura, peletizacdo, produto final, poeira e residuo. Por
apresentar uma distribuicdo assimétrica a direita, a varidvel numérica referente
a quantificacdo de coliformes totais, expressa em Unidades Formadoras de
Coldnias/g (UFC. g™), foi convertida em escala logaritmica. A comparacao
entre as areas e fabricas quanto ao grau de contaminacao por coliformes totais
foi realizada pelo teste ndo paramétrico Kruskal-Wallis.

Para verificar quais areas e fabricas apresentaram maior probabilidade
de contaminacédo por coliformes totais, primeiramente foi realizada uma analise
univariada através do teste de qui-quadrado (x°). As é&reas ingredientes
ensacados, ingredientes a granel, transportador, dosagem, moagem, mistura,
peletizagcdo, produto final, poeira e residuos e as fabricas foram significativas
(p<0,25), sendo incluidas no modelo de regressao logistica para estimacao das
razdes de chance (Odds Ratio - OR) para presenca de coliformes totais. A
estratégia escolhida para elaboracdo do modelo foi o método “enter”, sendo a
fabrica B e a area armazenagem selecionadas como referéncia por
apresentarem menores frequéncias de isolamento. O modelo escolhido foi
aguele que utilizando os valores das variaveis preditoras resultaria em um valor
de Y mais proximo do valor observado. Para avaliar a aderéncia do modelo
comparando os dados observados e os previstos, foram utilizadas a estatistica
de verossimilhanca-log e avaliacdo dos residuos. Todos os parametros foram
estimados em intervalos com 95% de confianga. As analises foram realizadas
no programa SPSS versao 18 (2010).
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3. RESULTADOS

Ao analisar os 128 itens classificados como necessarios no roteiro de
inspecdo da IN4 (Tabela 1), verificou-se que a fabrica B apresentou o menor
namero de ndo conformidades, com apenas trés itens em desacordo com a
legislacé@o, correspondentes a é&rea interna, instalacdes sanitarias/vestiarios
para funcionarios e equipamentos/ utensilios. Nas demais fabricas, os maiores
problemas concentraram-se mais no grupo referente a estrutura do
estabelecimento do que no de implantagcdo de Procedimentos Operacionais
Padrdes, onde os itens relativos ao abastecimento de dgua, controle de pragas,
manutencdo de equipamentos e programas de rastreabilidade foram cumpridos
por todas as unidades avaliadas. As fabricas A e D foram as que apresentaram
0 maior numero de itens ndo conformes em ambos 0s grupos, sendo 0s itens
relacionados a limpeza e higienizacdo de equipamentos considerados 0s mais
criticos. Em todas as fabricas, a maior dificuldade em cumprir a legislacéo foi

encontrada em relacdo a estrutura da area interna e externa das fabricas.

Tabela 1 — Numero de itens ndo conformes no grupo daqueles classificados como necessarios
no Roteiro de Inspecao (IN4), em quatro fabricas de ragéo (A, B, C, D).

Iltens ndo-conformes

Grupo/ltem N

(o8]

D

Area externa

Area interna

InstalagBes sanitarias e vestiarios para os funcionarios
Lavatorios para a area de producao

InstalacBes

Equipamentos e utensilios

Programa de treinamento de funcionéarios

Controle do Processo de Produgéo, Armazenamento e
Expedicéo
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Procedimentos Operacionais Padrées

Qualificacédo de fornecedores e controle de matérias-primas,
ingredientes e embalagens

Limpeza/higienizacao de instalagfes, equipamentos e utensilios
Higiene e saude do pessoal

Potabilidade da agua e higienizagdo do reservatorio
Prevencéo de contaminagéo cruzada

Manutencéo e calibracdo de equipamentos e instrumentos
Controle integrado de pragas

Controle de residuos e efluentes

Rastreabilidade e recolhimento de produtos
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Entre os 29 itens classificados como imprescindiveis no Roteiro de

Inspecdo, oito ndo foram cumpridos em pelo menos uma das fabricas (Tabela
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2). A fabrica B apresentou todos os itens em conformidade, ao passo que as
fabricas A e D ndo cumpriram os oito itens. A fabrica C apresentou trés itens
nao conformes, relacionados a limpeza de piso e parede, recepcao e

armazenamento de matérias-primas.

Tabela 2 — Itens do Roteiro de Inspecdo (IN4) classificados como imprescindiveis e que
estavam ndo conformes nas fabricas de racdo (A, B, C, D).

ltem Fabrica

A B C D

Pisos e paredes em bom estado de limpeza e conservacao X

Area isolada para armazenar aditivos e medicamentos
Recepcao da matéria-prima ou ingredientes em local coberto
ou em sistema fechado

Matérias-primas e ingredientes armazenados em area
especifica e em condi¢des apropriadas

Produtos de limpeza ou higienizagéo identificados e
guardados em local adequado

Asseio corporal, méos limpas, unhas curtas, sem esmalte,
sem adornos e manipuladores com barbas, bigodes e
cabelos protegidos. X X
Controle de sequéncia da elaboracéo dos produtos visando

evitar contaminacgéo X X
Manipulacao de aditivos e medicamentos é realizada de

forma que evite a contaminacéo cruzada. X X

x X
X X

xX X
xX X

X
>

A partir da avaliacdo dos itens do roteiro de inspecao proposto na IN4,
foram obtidos os seguintes escores por fabrica: 94,62 (B); 81,51 (C); 67,37 (A)
e 67,11 (D), classificando as fabricas B e C no Grupo 1 e as fabricas A e D no
Grupo 2, de acordo com o previsto na Instrucdo Normativa 15 do MAPA
(BRASIL, 2009).

No total, foram analisadas 1.269 amostras, das quais 489 (38,53%)
tiveram presenca de coliformes totais. O nimero de amostras positivas nas
fabricas A, B, C e D e nas areas amostradas esta apresentado na Tabela 3. As
contagens médias encontradas, expressas em logio, considerando todas as
amostras analisadas por fabrica, foram: A: 0,97 (IC 95%: 0,81-1,13); B: 0,78 (IC
95%: 0,61-0,94); C: 1,32 (IC 95%: 1,16-1,49) e D: 0,91 (IC 95%: 0,75-1,06). Ao
analisar conjuntamente os dados de todas as fabricas, as areas dosagem,
moagem e residuos apresentaram as maiores frequéncias de presenca de
coliformes totais, enquanto as areas ingredientes, produto final e armazenagem

apresentaram menor numero de amostras positivas (Tabela 3).
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Tabela 3 — Frequéncia de amostras positivas para coliformes totais em quatro fabricas de racéo
(A, B, C, D), de acordo com a &rea de producdo amostrada.

Positivos/Total

Areas Total
A B c D
Ingredientes 0/9(0%)  3/26(11,5%) 5/11(454%)  0/14 (0%)  8/60 (13,33%)
ensacados
Ingredientes a granel  14/96(14,5%) 26/100(26%) 17/82(20,7%) 16/106(15,1%) 73/384 (19,01%)
Transportador 18/48(37,5%) 18/35(51,4%) 45/54(83,3%) 6/27(22,2%)  87/164 (53,05%)
Extrus&o 10/24(41,6%) 10/24 (41,67%)
Dosagem 5/6(83,3%) 13/21(61,9%) 10/12(83,3%)  4/5(80%)  32/44 (72,73%)
Moagem 7/12(58,3%)  6/6(100%)  5/6(83,3%)  6/13(46,2%)  24/37 (64,86%)
Mistura 3/6(50%) 0/10(0%)  11/12(91,7%) 10/17(58,8%) 24/45 (53,33%)
Peletizag&o 7/30(23,3%)  8/24(33,3%) 10/43(23,3%)  25/97 (25,77%)
Produto final 6/23(26,1%)  0/24(0%)  5/12(41,7%)  2/21(9,5%)  13/80 (16,25%)
Poeira 6/24(25%)  2/18(11,1%) 14/17(82,3%) 36/65(55,4%) 58/124 (46,77%)
Residuos 70/93(75,2%) 12/19(63,2%) 32/54(59,3%) 21/44(47,7%) 135/210(64,29%)
Total 129/317 87/289 162/308 111/355 489/1269
(40,7%) (30,1%) (52,6%) (31,3%) (38,53%)

Ao comparar as areas de producdo entre as fabricas (Tabela 4) foi
possivel observar a elevada variabilidade na quantificacdo de coliformes totais
em todos 0s pontos amostrados nas quatro fabricas. Segundo o teste ndo
paramétrico de Kruskal-Wallis, ndo houve diferencas significativas entre os
pontos amostrados e entre as fabricas (p=0,174). Em analogia com niveis
detectados de coliformes totais em alimentos destinados ao consumo humano,
foi possivel verificar que 38,45% das amostras apresentaram niveis acima de 2
Log UFC.g™?, 18,20% acima de 3 Log UFC.g™ e 9,61% acima de 4 Log UFC.g™.
Os maiores niveis de contaminacao estavam presentes nas areas de residuos

e poeira provenientes das fabricas A e D, respectivamente.

Tabela 4 — Nimero médio de coliformes totais (Log UFC.g-') e desvio padrdo encontrados em
amostras positivas colhidas em diferentes areas de processamento de quatro fabricas de
racao.

Areas A B C D
Ingredientes ensacados 0,00 1,86 (0,36) 2,45 (0,68) 0,00
Ingredientes a granel 1,86 (0,81) 1,98 (0,51) 2,30(1,16) 2,13 (0,57)
Transportador 2,09 (1,01) 2,42 (0,87) 2,31 (0,77) 2,68 (0,97)
Extrusdo - - 3,02 (1,72) -
Dosagem 2,64 (0,69) 3,82 (1,94) 2,66 (0,80) 2,59 (0,84)
Moagem 2,68 (1,40) 2,38 (0,41) 3,21 (1,45) 3,11 (1,23)
Mistura 1,96 (0,64) 0,00 1,99 (0,53) 2,90 (0,93)
Peletizacdo - 1,99 (0,83) 2,10 (0,98) 2,64 (1,11)
Produto final 1,09 (0,38) 0,00 2,08 (0,32) 1,76 (0,06)
Poeira 1,56 (0,55) 1,55 (0,30) 2,41 (0,79) 3,08 (0,95)
Residuos 2,70 (1,33) 3,61 (1,24) 3,02 (0,95) 3,45 (1,39)
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Como 0s processos extrusdo e peletizacdo ndo eram realizados em
todas as fabricas analisadas, optou-se pela exclusdo destas variaveis na
analise estatistica. Todas as demais areas testadas foram significativas na
analise univariada (p<0,25). No modelo de regresséo logistica considerando
como variavel dependente a presenca de coliformes totais (Tabela 5) foram
significativas as seguintes variaveis: transportador, dosagem, moagem,
mistura, varredura, residuos e fabrica C. As estatisticas residuais indicaram
uma boa adequacédo do modelo, com distancia de Cook e DFBeta das variaveis
previsoras apresentando valores inferiores a 1 e residuos padronizados abaixo
de £2,5.

Tabela 5 — Raz&o de Chances (Odds ratio — OR), Intervalo de Confianga (IC 95%) e valor de P
obtidos no modelo de regressao logistica de acordo com a presenca de enterobactérias nas
fabricas de racéo analisadas

Areas OR IC 95% p valor
Ingredientes a granel 0,81 0,53- 1,26 0,357
Transportador 3,67 2,28 —-5,89 0,000
Dosagem 9,51 4,43 -20,41 0,000
Moagem 7,10 3,27 - 15,40 0,000
Mistura 4,10 2,04 - 8,17 0,000
Produto final 0,71 0,35-1,43 0,341
Poeira 3,50 2,10 -5,84 0,000
Residuos 6,21 3,88 -9,95 0,000
Fabrica C 2,43 1,68 - 3,53 0,000
Fabrica D 0,92 0,63-1,35 0,682
Fabrica A 1,14 0,77 - 1,67 0,514

Legenda: A fabrica B e a area Ingredientes ensacados foram consideradas como referéncia.

4. DISCUSSAO

O roteiro de inspecéo foi capaz de segregar as quatro fabricas em dois
grupos, de acordo com o cumprimento dos itens imprescindiveis e necessarios
que compdem as avaliagbes dos estabelecimentos e implantacdo de
procedimentos operacionais padrdoes. De acordo com 0s escores obtidos, duas
fabricas (B e C) foram classificadas, conforme previsto na IN 15 do MAPA
(BRASIL, 2009), como aptas a producdo para 0 mercado externo e interno
(Grupo 1). As duas fabricas restantes (A e D) estavam em situacdo de

adequacao (Grupo 2), necessitando correcdo de alguns itens estruturais.
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A quantificagdo de coliformes totais ndo diferenciou as quatro fabricas
amostradas e nem as areas avaliadas, demonstrando que o0s niveis de
contaminacgao por indicadores higiénico-sanitarios eram similares entre grupos.
Ha algum tempo a quantificacdo de enterobactérias e coliformes totais tém sido
mencionada como indicador da presenca de outros micro-organismos, como
Salmonella, em racdo. Van Schothorst & Oosterrom (1984) sugeriram a
utilizacdo da contagem para avaliacdo das BPF nas linhas de producéo,
enquanto Veldman e colaboradores (1995) descrevem a familia
Enterobacteriaceae como indicadores (teis tanto da contaminagcdo por
Salmonella quanto para avaliacdo de processos de descontaminacdo. Jones &
Richardson (2004) verificaram que as amostras de racdo (farelada e
peletizada) contaminadas com Salmonella continham niveis significativamente
maiores de enterobactérias do que as amostras sem a presenca deste agente,
considerando que a enumeracdo de enterobactérias poderia indicar a
probabilidade de contaminacdo por Salmonella em amostras de racéo.
Programas de monitoramento de Salmonella (PDV, 2002; EFSA, 2008) indicam
a contagem de enterobactérias como uma boa ferramenta de avaliagéo.

Comparando os resultados das duas andlises conduzidas, ndo foi
possivel observar concordancia entre o escore obtido pelas fabricas de racéo
no roteiro de inspecéo (IN4) e as médias de coliformes totais encontradas em
etapas do processo de producéo. As fabricas A e D, que obtiveram os escores
mais baixos no roteiro de inspecao, apresentaram médias de coliformes totais
semelhantes a fabrica C, que obteve o segundo melhor escore.

Um dos objetivos do roteiro de inspecdo da IN4 e da classificagao
prevista na IN15 é buscar a melhoria nas condi¢des de producado de fabricantes
classificados nos grupos 2 e 3 e a interdicdo temporaria daqueles classificados
como Grupo 4. E importante observar que nenhuma das fabricas analisadas foi
classificada no grupo destinado a interdicdo, ou seja, o estudo foi conduzido
em estabelecimentos que apresentavam uma boa estrutura e controle de
processo. As boas condicbes operacionais das quatro fabricas pesquisadas
podem ter refletido na frequéncia de amostras com isolamento de coliformes
totais (38,53%) e nos baixos niveis médios encontrados nas diversas areas. Ao
lado disto, a ampla variabilidade verificada nas contagens obtidas entre visitas
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também pode ter influenciado na ndo concordancia entre escore da fébrica e
média de coliformes totais. Essa variabilidade resulta da flutuacdo normal
encontrada em populacdes bacterianas, além da heterogeneidade encontrada
em equipamentos e das variacdes intrinsecas ao dia de coleta e ao processo
de amostragem.

Ao analisar as frequéncias de isolamento (presenca/auséncia) de
coliformes totais, nota-se que as amostras de residuos, dosagem e moagem
apresentaram 0s maiores indices de positividade, ao passo que a analise
univariada demonstrou que houve diferenca significativa entre as frequéncias
encontradas nas féabricas A, B, C e D quando comparadas as esperadas
(p=0,000). A fabrica C apresentou 2,47 mais chances de produzir uma racao
com a presenca de coliformes totais quando comparada a unidade B
(referéncia), enquanto a dosagem, residuos, moagem, mistura, poeira e
transportador apresentaram maiores probabilidades de estarem associadas ao
aumento no nimero de amostras com a presenca destes micro-organismos.

Entre as amostras que apresentaram maiores frequéncias de isolamento
de coliformes totais neste estudo, residuos (incrustacfes) e poeira ja foram
descritas em outros estudos (JONES, 2002; JONES & RICHARDSON, 2004;
TORRES et al., 2011). A poeira produzida durante o processo de fabricacdo de
alimentos tende a permanecer em suspensdo, absorvendo a umidade e
favorecendo a formacéo de incrustacfes e, consequentemente, a multiplicacéo
e manutencdo da contaminacdo bacteriana. A utilizacdo de filtros em
equipamentos com elevada capacidade de producao e acumulo de poeira pode
ser uma alternativa a ser adotada visando a retencdo de particulas finas em
suspensao, entretanto a troca dos filtros deve ser realizada de acordo com a
saturacao (STARK & JONES, 2010).

Todas as fabricas analisadas neste estudo realizavam a moagem em
moinhos de martelo. A aceleracdo necessaria nos moinhos que possibilite a
moagem dos graos favorece duas situagfes: a reducdo da particula até a
granulometria desejada e a producao de calor. A temperatura pode subir 10 a
12°C durante o processo, havendo uma pequena dissipacao do calor produzido
durante o transporte até os silos de armazenagem. Uma vez nos silos, a

umidade tende a se acumular nos locais mais frios, favorecendo o crescimento
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microbiano. O acumulo de umidade dependerd do tempo de armazenagem do
produto, de modo que esse deve permanecer estocado o menor periodo de
tempo possivel (JONES, 2002).

Os transportadores (conhecidos como elevadores) sdo os meios de
transporte de produtos mais eficientes tanto para os silos de armazenagem
quanto para equipamentos da producdo. Entretanto, estes equipamentos
contribuem para a elevacao da temperatura ao longo do processo de producéo,
principalmente proximo as cabeceiras e sec¢des de inicializacdo e, também
favorecem a dispersdo de grandes quantidades de poeira, facilitando a
ocorréncia de contaminacdo cruzada. Além disso, o calor gerado implica
diretamente no aumento da umidade principalmente nas areas mais frias,
amplificando ainda mais o potencial de contaminacéo (JONES, 2002).

A fabrica B obteve 0 maior escore no roteiro de inspecao, com todos os
itens imprescindiveis em conformidade e poucos itens necessarios pendentes.
Esta unidade seguia ndo somente os procedimentos presentes na IN4, como
também possuia certificacdo do Programa do Alimento Seguro (Feed and Food
Safety), proposto pelo Sindiracdes, que contempla trés certificacdes de BPF,
APPCC e também de Equivaléncia Internacional. Este resultado reforca a
importancia dos programas de qualidade na producao de alimentos seguros.

E interessante observar que a fabrica C obteve o segundo maior escore
no roteiro de inspecdo ao mesmo tempo em que permaneceu no modelo de
regressado logistica como a Unica fabrica com risco de produzir racao
contaminada por coliformes totais. Dentre todas as unidades avaliadas, a
fabrica C caracterizava-se pela estrutura fisica e fluxo de producdo complexo, o
que provavelmente favorecia a formacdo e manutencdo de poeira na fabrica.
Este achado reforca a hipotese de que o roteiro de inspecdo é ideal apenas
para avaliar BPF, enquanto que a quantificacdo de coliformes totais reflete o
grau de contaminacdo, inclusive por agentes de origem entérica, estando
associado a diversos outros fatores relacionados a sanificagdo da unidade de
producdo. A inocuidade da racdo produzida, por sua vez, é de suma
importancia, uma vez que esta apresenta alto poder de veiculacdo e

disseminagdo de diversos micro-organismos nos plantéis, gerando, além de
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perdas econOmicas, uma grande ameaca para a sanidade animal e para a
saude publica (MACIOROWSKI et al., 2006).

Os equipamentos das fabricas sao caracterizados pela dificuldade de
acesso, normalmente sem a existéncia de janelas de inspecao, o que dificulta
muito a realizagdo de procedimentos de limpeza e higienizagdo. A maioria é
propicia ao acumulo de residuos e sujidades, além de contribuirem para a
formacédo e manutencao da poeira em suspensao nas dependéncias da fabrica.
Por conta disto, a limpeza e higienizacdo frequentemente sdo negligenciadas
nas fabricas. Procedimentos de controle implantados no programa de APPCC e
a realizacdo de tratamentos fisico e/ou quimico auxiliariam na prevencado da
disseminacdo da contaminag¢do microbiana para areas limpas destinadas ao
acondicionamento de produto final e, consequentemente, para a racao pronta
para consumo, embora outras varidveis como o desenho da fabrica e a
contaminagdo por fatores ambientais externos possam influenciar este
resultado (WIERUP & HAGGBLOM, 2010).

Os maiores problemas caracterizados no roteiro de inspecao foram
relacionados a estrutura interna e externa das fabricas, compreendendo itens
referentes a construcdo, estrutura fisica e area da unidade de producédo
(presenca de materiais em desuso, conservacao de pisos, paredes, janelas,
iluminacdo e ventilacdo, entre outros), havendo maior adequacdo quanto a
realizacdo dos Procedimentos Operacionais Padrfes. Isso pode ser justificado
pelo fato de que no processo de adequacado a legislacdo vigente, em que as
fabricas se encontravam, as alterac6es imediatas normalmente referem-se aos
programas de qualidade, j& que modificacdes na estrutura fisica demandam
maiores investimentos e planejamentos.

Dentre os 29 itens imprescindiveis, as quatro fabricas avaliadas
atenderam pelo menos 21 destes. Os itens ndo atendidos pelas unidades A, C
e D referiam-se a conservacdo de pisos e paredes, recep¢do e armazenagem
apropriada de matérias-primas e ingredientes. Os demais itens ndo conformes
relacionavam-se a armazenagem de aditivos, medicamentos e produtos de
limpeza, higiene pessoal e controle da contaminagdo cruzada. Esses
resultados indicam a vulnerabilidade das fabricas quanto a ocorréncia de

contaminagdo cruzada tanto por micro-organismos quanto por aditivos e
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medicamentos mal manuseados, além da possibilidade de persisténcia da
contaminagcdo em pisos e paredes propicios a acumulo de residuos.

A proposta do MAPA ao instituir a IN4 foi regulamentar as condi¢cdes
higiénico-sanitarias e BPFs preconizadas para estabelecimentos fabricantes de
produtos destinados a alimentacdo animal, e encontrou no roteiro de inspecéo
uma maneira de avaliar a adocao de programas de qualidade nas unidades de
producdo. Pelos resultados apresentados, foi possivel verificar que o roteiro foi
capaz de avaliar se a fabrica havia implantado BPF ao longo do processo de
produgdo, auxiliando na realizagdo do controle da inocuidade do alimento
produzido, entretanto constatou-se que ha outros fatores que influenciam os
niveis microbiolégicos na racdo e que ndo podem ser medidos por este
instrumento de avaliacao.

Sendo assim, verifica-se que mesmo cumprindo a maioria dos itens
imprescindiveis e necessarios presentes no roteiro de inspecdo, ha incerteza
guanto a auséncia de contaminacdo bacteriana nas etapas do processo de
producdo. Desse modo, as fabricas devem incluir o monitoramento de
indicadores como parte indispensavel dos protocolos de controle de qualidade,
buscando a adocéao de medidas de limpeza e higienizacdo em todas as etapas

do processo de producéao.

5. CONCLUSAO

O estudo demonstrou que nao houve concordancia entre o escore obtido
no roteiro de inspecao e os niveis de coliformes totais encontrados nas fabricas
amostradas. O roteiro de inspecao, desenvolvido para avaliar a implantacéo e
manutencdo das BPFs, nédo foi capaz de refletir o grau de contaminacao por
coliformes totais nas linhas de producgéo.

Os processos dosagem e moagem e as amostras de residuos foram
considerados 0s mais criticos no processo de producdo da racdo pela maior
frequéncia de isolamento. Outros processos como mistura e equipamentos
como transportadores e amostras de poeira também implicaram no aumento da

probabilidade de produzir ragdes contaminadas.
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As fabricas devem buscar adequacao segundo a legislacdo vigente em
paralelo a implantacdo de programas de qualidade, monitoramento e controle
microbiolégico ao longo da linha de producdo visando a inocuidade dos

alimentos produzidos.
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CAPITULO IV — SEGUNDO ARTIGO

Identificacdo de grupos clonais de Salmonella e enumeracdo de
coliformes totais em diferentes etapas do processo de producdo de
quatro fabricas de racdo brasileiras

Identification of Salmonella clonal groups and total coliforms
quantification in different risk areas of manufacturing process in four

Brazilian feed mills

RESUMO

A presencga de Salmonella em alimentos é uma das mais importantes barreiras
sanitarias a exportacdo. A racdo contaminada representa potencial fonte de
introducdo de Salmonella nos rebanhos suinos, além do risco indireto de
infeccdo ao consumidor. Um estudo transversal conduzido em quatro fébricas
de ragéo teve como objetivos avaliar a frequéncia de isolamento de Salmonella,
visando verificar a presenca do agente nas diversas etapas do processo de
producédo, além de identificar e correlacionar grupos clonais de Salmonella sp.
através da analise de macrorestricdo associada a eletroforese em campo
pulsado (PFGE). De 1.269 amostras analisadas, sessenta e trés (4,96%)
apresentaram presenca de Salmonella sp. As quatro fabricas avaliadas (A, B, C
e D) apresentaram respectivamente 3,5% (n=11/317), 1,7% (n=5/289), 7,1%
(n=23/308) e 7% (n=25/355) de amostras positivas. Nas fabricas A e D,
Salmonella foi detectada em amostras de produto final. Estirpes apresentando
pulsotipos semelhantes foram identificadas nos sorovares Orion, Montevideo,
Worthington e Agona. Foi possivel verificar que o sorovar Montevideo obteve o
maior numero de grupos clonais, apresentando pulsotipos distribuidos entre
ingredientes, poeira, equipamentos e racdo. O isolamento de Salmonella foi
significativamente mais frequente (p=0,002) em amostras com a presenca
(36/489; 7,36%) do que com auséncia de coliformes totais (27/780; 3,46%). Os
transportadores (OR= 4,43; IC 95%: 2,43-8,09) foram os locais com maior

probabilidade de isolamento de Salmonella, seguidos da poeira coletada nas
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dependéncias da fabrica (OR=2,88; IC 95%: 1,41-5,88). Comparadas a féabrica
B, as unidades C e D apresentaram, respectivamente, 2,74 e 2,83 mais
chances de isolamento de Salmonella. O desenho de equipamentos de facil
limpeza e higienizacdo e com minimo acumulo de poeira e residuos deve ser
incluido nos programas de controle de Salmonella em paralelo as demais

medidas de controle preconizadas.

Palavras chave: Salmonella, Eletroforese em Campo Pulsado (PFGE), pontos

criticos, processo de producao de ragdo, suinos.

ABSTRACT

The presence of Salmonella is one of the most important sanitary barriers to
food exports. The contaminated feed is a potential source of introduction of
Salmonella in pig herds, and may also represent a risk for the consumer. A
cross-sectional study conducted in four feed mills aimed to evaluate the
frequency of isolation of enterobacteria and Salmonella at various stages of
feed production, and to identify clonal groups of Salmonella sp. obtained by
macrorestriction analysis associated with pulsed field gel electrophoresis
(PFGE). Of 1,269 samples analyzed, sixty-three (4.96%) showed the presence
of Salmonella. The four factories evaluated (A, B, C and D) presented,
respectively, 3.5% (n = 11/317), 1.7% (n = 5/289), 7.1% (n = 23/308) and 7% (n
= 25/355) of positive samples. In the factories A and D, Salmonella was
detected in samples of final product. Strains showing similar genotypes have
been identified in serovar Orion, Montevideo, Worthington and Agona. Serovar
Montevideo presented the highest number of clonal groups, with pulsotypes
distributed among ingredients, dust, equipment and feed. The isolation of
Salmonella was significantly higher (p=0.002) in samples with the presence of
total coliforms (36/489; 7.36%) than in the negative ones (27/780; 3.46%). The
conveyors (OR = 4.43, 95% CI. 2.43-8.09) were the most likely sites of isolation
of Salmonella, followed by the dust collected on the premises of the plant (OR =
2.88, 95% CI: 1.41-5.33). Compared to the factory B, units C and D showed
respectively, 2.74 and 2.83 higher odds of isolation of Salmonella. The design

of equipment allowing easy cleaning and with minimal accumulation of dust and
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debris should be included in Salmonella control programs in parallel with other
recommended control measures.

Keywords: Salmonella, pulsed field gel electrophoresis (PFGE), critical points,

production of feed and swine.
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1. INTRODUCAO

A presenga de Salmonella consiste em uma das mais importantes
barreiras sanitarias a comercializacao de alimentos, por implicar em rejeicdo do
produto e rescisdo do contrato de exportacdo (EFSA, 2008). Os produtos de
origem animal (principalmente oriundos de aves e suinos) desempenham um
importante papel na transmissédo de Salmonella para os humanos (BERENDS
et al., 1998). Em paises com baixa prevaléncia da infeccdo em animais, a
racao assume um importante papel como fonte de contaminacao (EFSA, 2010),
entretanto, poucos trabalhos conseguem mensurar a real proporcdo de
toxinfeccBes em humanos atribuivel a contaminacéo da racdo (CRUMP et al.,
2002). O frequente isolamento de sorovares em ingredientes e no produto final
associados a ocorréncia de infeccées em humanos reforca a importancia da
prevencdo e controle da presenca de Salmonella na racdo e, também, na
busca de novas alternativas para minimizar o risco da contaminacdo. Em
estudo realizado por Wierup & Haggblom (2010), quatro (10,5%) dos 38
sorotipos isolados em ragéo estao incluidos no topo da lista de isolados clinicos
de humanos confirmados de salmonelose na Unido Européia (UE).

Todos os ingredientes da racdo sdo potencialmente sujeitos a
contaminag¢do. Entretanto, a prevaléncia é baixa (< 10% nas amostras
testadas) e ocorre em agrupamentos (JONES & RICKE, 1994). O peso da
amostra e a homogeneidade tém um profundo impacto nos métodos de
deteccdo de Salmonella, principalmente ao considerar que a sensibilidade nas
etapas de enriquecimento seletivo pode ser influenciada pela concentracéo
relativa do agente e presenca concomitante de outros micro-organismos
(DAVIES et al., 2000; MACIOROWSKI et al., 2000; MALORNY et al., 2008).
Devido a baixa atividade de agua encontrada nos ingredientes e no produto
final, os métodos de isolamento em racdo devem ser capazes de recuperar e
multiplicar células lesadas (DAVIES et al., 2004; MACIOROWSKI & HERRERA,
2006). Por essa razéo, a quantificacdo de micro-organismos indicadores, como
as enterobactérias, tem sido empregada para verificar a eficacia de processos
de descontaminacdo e avaliar as condi¢cfes higiénico-sanitarias das linhas de
producdo das fabricas de racdo (VELDMAN et al., 1995, JONES &
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RICHARDSON, 2004), sendo indicada como uma boa ferramenta de avaliagcéo
em programas de monitoramento de Salmonella (PDV, 2002; EFSA, 2008).

Nas fabricas de racdo, a presenca da Salmonella tem sido relacionada a
varios fatores como contaminacdo por poeira, presenca de vetores e mas
condi¢cdes de higiene. (EFSA, 2008). O isolamento em amostras de racdo
coletadas nos silos de fébricas e granjas ndo elucida a origem da
contaminagcdo ou a etapa do processo onde houve a contaminacdo ou
recontaminacdo. Desse modo, o monitoramento da racdo, ingredientes e
processos de producdo nas fabricas torna-se imprescindivel em programas de
controle de Salmonella pré-abate, principalmente pela prolongada
sobrevivéncia deste micro-organismo em produtos estocados (DAVIES &
HILTON, 2000).

Este trabalho teve como objetivos avaliar a frequiéncia de isolamento de
Salmonella em quatro fabricas de racdo brasileiras, visando verificar a
presenca do agente nas diversas etapas do processo de producdo e a
associacdo com quantificacdo de coliformes totais, além de identificar e
correlacionar grupos clonais de Salmonella sp. através da analise de

macrorestricdo associada a eletroforese em campo pulsado (PFGE).

2. MATERIAL E METODOS

2.1 Delineamento de estudo

Foi realizado um estudo transversal em quatro fabricas de dietas para
suinos pertencentes a diferentes sistemas verticalizados de producéo,
localizados nas regides Sul e Sudeste. A incluséo das fabricas no estudo levou
em consideracdo um volume de producdo minimo pré-estabelecido (4.000
toneladas mensais) e a concordancia em participar do estudo. O fluxograma de
producdo de cada unidade foi listado e um minimo de 50 pontos de
amostragem foi definido por fabrica, contemplando as etapas de recebimento,
processamento e expedicdo. As etapas do processo a serem amostradas
foram definidas de acordo com o fluxograma de producédo de cada unidade,
visando incluir ingredientes e processos considerados como criticos para a

contaminag&o do produto final. Em cada fabrica, foram realizados seis ciclos de
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amostragem, onde foram pesquisadas a presenca de Salmonella e coliformes

totais em todos as amostras colhidas.

2.2 Caracterizacédo das fabricas de racao

As fabricas de racéo incluidas no estudo apresentavam-se divididas nas
seguintes areas: recebimento dos ingredientes a granel ou ensacados,
armazenagem em silos externos ou internos, galpdes e tanques, moagem,
dosagem, mistura, peletizacdo, resfriamento, ensaque do produto-final e

expedicao (Figura 1).

[ Pré-limpeza ]

[ Recepcao }ﬁ[ArmazenagemH Moagem J
' [ Expedicao H Mistura }—[ Dosagem }
L Resfriamento H Peletizacao HCondicionamento}

Figura 1 — Fluxograma de producéo adotado nas fabricas de racdo amostradas no estudo.
A= fluxo de produc¢édo de racao farelada; B=fluxo de producéo de racéo peletizada.

A fabrica A produzia somente alimentos destinados a suinos. A principal
atividade da unidade B envolvia a produgéo de concentrados, e as fabricas C e
D produziam alimentos para diversas espécies de animais domeésticos. A
producdo das unidades A, B, C e D era, respectivamente, 16.000, 4.000, 5.000
e 38.000 tonelada/més. O recebimento dos ingredientes a granel era realizado

em moegas, enguanto os ensacados permaneciam estocados no setor de
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armazenagem. As fabricas B e C somente utilizavam os ingredientes apos
serem submetidos a andlises fisico-quimicas realizadas em laboratérios
préprios. Enquanto aguardavam os laudos para liberacdo dos lotes, os
produtos permaneciam estocados no setor de armazenagem. Caso houvesse
alguma n&o conformidade do produto, o lote ndo era utilizado na fabricacao.
Nas fabricas A e D ndo eram realizadas andlises de rotina nos ingredientes. A
distribuicdo dos ingredientes para os silos internos e externos era realizada por
meio de elevadores e transportadores. Somente a fabrica D ndo possuia setor
de pré-limpeza de graos.

As fabricas B, C e D produziam racdes fareladas e peletizadas. A fabrica
A produzia somente racao farelada. Apenas a fabrica B possuia uma linha
diferenciada com tratamento térmico (peletizacéo), quimico (adicdo de produtos
contendo formaldeido e &cidos organicos) e encaminhava para terceiros
produtos de uma linha especifica para tratamento fisico (irradiacdo). Em todas
as unidades visitadas, a expedicdo do produto final era realizada diretamente
no interior de caminhdes ou apds ensaque.

Quanto a adocao de programas de qualidade e certificacdes, na fabrica
B j& estavam implantados programas de BPFs avancadas e APPCC, segundo
recomendagdes contidas no programa “Feed and Food Safety” (Gestdo do
Alimento Seguro), propostos pelo Sindiracbes (2006). As demais fabricas
estavam em fase de adequacéo e estruturacdo dos itens propostos na IN 4
(BRASIL, 2007).

2.3 Coleta de amostras para pesquisa microbiolégica

Cerca de 100 g de cada amostra (ingredientes, poeira e residuos
depositados no chao e na superficie dos equipamentos - silos, transportadores,
moinhos, balancas, peletizadoras e resfriadores) foram colhidos, procurando
mesclar de 5 a 10 aliquotas colhidas individualmente para aumentar a
representatividade da amostra (RICHARDSON, 2008). As amostras foram
acondicionadas em sacos plasticos estéreis e transportadas em temperatura

ambiente até o Setor de Medicina Veterinaria Preventiva da UFRGS.
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2.4 Pesquisa qualitativa de Salmonella sp.

A metodologia para pesquisa de Salmonella sp. adotada neste estudo foi
previamente padronizada por Michael et al. (2003), compreendendo as
seguintes etapas: pré-enriguecimento, onde aliquotas de 25 g de racdo ou
matéria-prima analisadas foram semeadas em 225 mL de agua peptonada
tamponada (APT) e incubadas a 37° C durante 18-24h; enriquecimento seletivo
no qual aliquotas de 100 pL do pré-enriquecimento foram inoculadas a 9,9 mL
de Caldo Rappaport-Vassiliadis incubados a 42°C durante 24h. Paralelamente,
aliquotas de 1 mL do pré-enriquecimento foram inoculadas a 9 mL de Caldo
Tetrationato igualmente incubado a 42°C durante 24h; isolamento em meio
sélido onde 10 pL de cada um dos meios de enriquecimento seletivo foram
semeados nos meios Agar Verde brilhante-lactose-sacarose (BPLS) e Agar
Xilose-Lisina-Tergitol 4 (XLT4). Os meios foram incubados a 37° C durante 24-
48h. As bactérias isoladas apresentando caracteristicas tipicas de Salmonella
sp. foram submetidas a testes bioquimicos (Triple Sugar Iron — TSI; Lisine Iron
Agar — LIA e o-nitrofenil-B-D-galactopiranosideo — ONPG) e testes de
aglutinacdo em lamina com soro polivalente somatico (O). Os isolados que
apresentaram a reacao positiva no teste de aglutinacdo foram encaminhados a
Fundacao Instituto Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) para sorotipificacdo de acordo

com o esquema de Kauffmann-White.
2.5 Enumeracao de coliformes totais

Cada amostra foi homogeneizada e foram retirados 25 g adicionados, a
seguir, a 225 ml de 4gua peptonada tamponada. A partir dessa diluicdo (10™%)
foram realizadas diluices decimais seriadas até 10°°. Aliquotas de 1 mL cada
diluicdo foram pipetadas, em duplicata, em placas de Petri estéreis. A seguir,
cerca de 15 mL de Agar Bile Violeta Vermelho Neutro (VRBA, Oxoid) fundido
foi acrescido e homogeneizado com o in6culo. Apds a solidificagdo do meio,
uma sobrecamada de 5 mL de meio fundido foi acrescido a cada placa. Apés
incubacdo a 37°C por 48 h, colbnias caracteristicas (rosas rodeadas por
precipitado de cor purpura) foram contadas nas placas que apresentavam entre

20 e 200 coldnias. Os resultados foram obtidos apds a multiplicacdo do niumero
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médio de colbnias presentes nas duas placas, onde foi realizada a contagem,
multiplicado pelo inverso da diluicho semeada nas referidas placas. A
contagem obtida foi expressa em numero de unidades formadoras de coldnia

por grama de racéo (UFC.g™).

2.6 Genotipagem por Eletroforese em campo pulsado (PFGE)

Os isolados provenientes da mesma fabrica de racao foram submetidos
a analise através da técnica de macrorestricdo do DNA total, seguida de
eletroforese em campo pulsado - Pulsed field gel eletrophoresis (PFGE) para
identificacdo de grupos clonais entre Salmonella do mesmo sorovar. A
preparacdo do DNA total para a realizacdo do PFGE foi conduzida de acordo

com o protocolo descrito no PulseNet (http://www.cdc.gov/pulsenet/

protocols.htm) desenvolvido por Ribot et al. (2006). Os isolados foram

submetidos a digestdo com as enzimas Xbal e BInl (Fermentas, St, Leon-Rot,
Germany). A eletroforese foi realizada em gel de agarose 1% utilizando tampéao
0,5X Tris-borato-EDTA em um sistema CHEF DR-Il (BioRad Laboratories,
Hercules, USA) com 6Volts/cm por 20 horas a 14°C, com tempo inicial de
mudanca de polaridade de 2 minutos e 16 segundos e tempo final de mudanca
de polaridade de 63,8 segundos. Salmonella Braenderup (ATCC# BAA-664)
serviu como referéncia de tamanho dos fragmentos gerados. Apds a
eletroforese, o gel foi corado em solucé@o de brometo de etidio (2ug/mL, Sigma,
St. Louis, USA), visualizado em transiluminador e a imagem capturada e
digitalizada pelo sistema Kodak 2200 (Rochester, New York, USA). O perfil de
macrorestricdo e cada posicao de banda foram analisados visualmente.
Isolados com uma banda de diferenca foram considerados como sendo de

pulsotipos diferentes.
2.7Analise Estatistica
A prevaléncia de Salmonella sp. foi estimada considerando como fabrica

de racéo positiva aquela que obteve pelo menos uma amostra positiva dentre
todas as amostras analisadas. Devido a grande diversidade de equipamentos e
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processos executados nas quatro fabricas pesquisadas e para possibilitar a
comparabilidade entre as unidades, os pontos amostrados foram estratificados
e agrupados nas seguintes areas: ingredientes ensacados, ingredientes a
granel, transportadores, extrusdo seca, moagem, dosagem, mistura,
peletizacdo, produto final, expedicdo, poeira e residuos. A variavel numérica
enumeragdo de coliformes totais, expressa em Unidades formadoras de
colénias (UFC.g™Y) foi categorizada em presenca e auséncia de isolamento. A
partir desta alteracdo, a verificacdo da associacdo entre coliformes totais e
Salmonella foi realizada através do teste qui-quadrado (x?).

A associacdo entre as areas das fabricas de racdo e o desfecho
“presenca de Salmonella” foi avaliada inicialmente por uma analise univariada,
sendo a significancia determinada pelo teste de qui-quadrado (p<0,25). As
variaveis fabricas, transportadores e poeira foram selecionadas para a
regressao logistica. O modelo de regressao logistica estimou as razdes de
chances (Odds ratio — OR) para a ocorréncia de Salmonella nas diversas areas
amostradas nas fabricas de racdo. A estratégia de construcdo do modelo
envolveu o método enter na inclusdo das varidveis com valores significativos
na analise univariada, sendo a fabrica que apresentou menor frequéncia de
isolamento selecionada como referéncia. O modelo gerado foi comparado com
0 melhor ajuste com o teste de razdo de verossimilhanca. O teste de Hosmer e
Lemeshow foi usado para verificar a adequacdo do ajuste ao modelo final.
Todos os parametros foram estimados em intervalos com 95% de confianca.

As analises foram realizadas no programa SPSS verséo 18 (2010).

3. RESULTADOS

Todas as fabricas analisadas foram positivas para Salmonella sp. De
1.269 amostras analisadas, sessenta e trés (4,96%) apresentaram presenca de
Salmonella sp. Ao estratificar as amostras positivas por grupo de amostra,
4,2% (16/384) foram isoladas nos ingredientes, 2,5% (2/80) foram isoladas no
produto final. Todas as amostras colhidas na armazenagem, extrusdo seca e
peletizacdo apresentaram auséncia de Salmonella. As maiores frequéncias de

isolamento foram encontradas em amostras colhidas de transportadores
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(20/164, 12,20%) e poeira coletada nas dependéncias das unidades de
producao (12/124, 9,68%).

As quatro fabricas avaliadas (A, B, C e D) apresentaram
respectivamente 3,47% (n=11/317), 1,73% (n=5/289), 7,14% (n=22/308) e
7,04% (n=25/355) de amostras positivas. Nas fabricas A e D, Salmonella foi
detectada em amostras de produto final (Tabela 1).

Tabela 1 — Freqiiéncia de amostras positivas para Salmonella sp. em quatro fabricas de racéo
(A, B, C, D), de acordos com a area de producéo.

Positivos/Total

Areas A B C D Total
Ingredientes ensacados 0/9 0/26 0/11 0/14 0/60 (0,00%)
Ingredientes a granel 0/96 1/100 8/82 7/106 16/384 (4,17%)
Transportador 7/48 1/35 6/54 6/27 20/164 (12,20%)
Extruséo 0/24 0/24 (0,00%)
Dosagem 0/6 1/21 0/12 0/5 1/44 (2,27%)
Moagem 0/12 0/6 0/6 1/13 1/37 (2,70%)
Mistura 0/6 0/10 2/12 1/17 3/45 (6,67%)
Peletizagdo 0/30 0/24 0/43 0/97 (0,00%)
Produto final 1/23 0/24 0/12 1/21 2/80 (2,50%)
Poeira 0/24 0/18 4/17 8/65 12/124 (9,68%)
Residuos 3/93 2/19 2/54 1/44 8/210 (3,81%)

Total 11/317 5/289 22/308 25/355 63/1269 (4,96%)

Dezenove sorovares foram identificados, sendo Montevideo (n=14;
27%), Senftenberg e Anatum (n=8; 12,7%), Mbandaka, Agona e Orion (n=6;
9,5%), Tennesse (n=5; 7,9%) detectados com maior frequéncia.

Os sorovares Montevideo, Senftenberg, Agona, Worthington, Infantis,
Orion e Tennessee estavam presentes em mais de uma das etapas do
processo de producéo, sendo 35 isolados submetidos & macrorestricdo de DNA
para averiguacao da existéncia de grupos clonais.

A clivagem com a enzima de restricdo Xbal originou entre oito e 17
fragmentos, respectivamente, no sorovar Orion e Montevideo. A enzima Binl
resultou entre 13 e sete fragmentos, respectivamente nos sorovares Agona e
Montevideo (Figuras 2 e 3). Pela combinacgéo dos perfis obtidos com ambas as
enzimas, foram obtidos 22 perfis de macrorestricdo (pulsotipos), que se

encontram discriminados na Tabela 2.
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Tabela 2 — Pulsotipos apresentado por isolados pertencentes a sete sorovares de Salmonella

identificados em quatro fabricas de racéo (A, B, C, D).

Fabrica  Sorovar Pulsotipo Fonte (Ciclo de amostragem)
Mt7 Transportador (5)
Montevideo Mt8 Transportador (5)
A Mt9 Transportador (5)
Infantis In1 Residuo (5)
In2 Transportador (5)
B Orion Orl Balanca e farelo de trigo (1)
. Mtl Residuo (1)
c Montevideo Mt2 Poeira (1) e farinha animal (5)
Mt3 Transportador (1)
. Mt4 Transportador, produto final, farelo de arroz, lacteo, farinha animal (1)
Montevideo ; ) .
Mt5 Sorgo (1), poeira (1 e 2), farinha animal (3)
Mt6 Moagem (2)
Worthington Wol Poeira e residuos (1)
Tel Moagem (2)
D Tennessee Te2 Poeira (2)
Sel Poeira (3)
Se2 Poeira (2)
Senftenberg g og Mistura (2)
Se4 Farelo de soja (1)
Agl Farelo de trigo (1)
Agona Ag2 Poeira (1)
Ag3 Gluten de milho e poeira (2)

As areas que apresentaram maior numero de isolados e pulsotipos
foram transportadores, ingredientes e poeira, obtendo, cada uma, nove
isolados e sete pulsotipos. Estirpes apresentando gendtipos semelhantes foram
identificadas nos sorovares Orion, Montevideo, Worthington e Agona. Foi
possivel verificar que o sorovar Montevideo obteve o maior nimero de grupos
clonais, apresentando pulsotipos, como Mt2, Mt4 e Mt5, distribuidos entre
ingredientes, poeira, equipamentos e ragao.

Quanto a quantificacdo de coliformes totais, ndo houve isolamento em
61,46% (n=780/1269) das amostras analisadas (Tabela 3). Das 489 amostras
com presenga de coliformes totais, as maiores frequéncias de amostras
positivas foram observadas nas areas de dosagem seguidas de residuos
acumulados nos equipamentos, moagem e mistura, enquanto que o produto
final e ingredientes ensacados apresentaram o menor nimero de amostras
positivas. O isolamento de Salmonella foi significativamente mais frequente
(p=0,002) na presenca concomitante de coliformes totais (36/489; 7,36%) do
gue na auséncia (27/780; 3,46%).
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Tabela 3 — Frequéncia de amostras positivas para coliformes totais em quatro fabricas de
racdo, de acordo com a area de producéo.

Positivos/Total

Areas A B C D Total
Ingredientes ensacados 0/9 3/26 5/11 0/14 8/60 (13,33%)
Ingredientes a granel 14/96 26/100 17/82 16/106 73/384 (19,01%)
Transportador 18/48 18/35 45/54 6/27 87/164 (53,05%)
Extruséo 10/24 10/24 (41,67%)
Dosagem 5/6 13/21 10/12 4/5 32/44 (72,73%)
Moagem 7112 6/6 5/6 6/13 24/37 (64,86%)
Mistura 3/6 0/10 11/12 10/17 24/45 (53,33%)
Peletizacdo 7130 8/24 10/43 25/97 (25,77%)
Produto final 6/23 0/24 5/12 2/21 13/80 (16,25%)
Poeira 6/24 2/18 14/17 36/65 58/124 (46,77%)
Residuos 70/93 12/19 32/54 21/44 135/210 (64,29%)

Total 129/317 87/289 162/308 111/355 489/1269 (38,53%)

Na analise univariada, as variaveis fabrica, transportadores e poeira

mostraram-se associadas a presenca de Salmonella. Estas variaveis foram

significativas e permaneceram no modelo de regressao logistica (p<0,05). Os

transportadores foram os locais com maior probabilidade de isolamento de

Salmonella, seguidos da poeira coletada nas dependéncias da fabrica (Tabela

4). O teste de Hosmer e Lemeshow indicou uma boa adequacdo do modelo

(p=0,958).

Tabela 4 — Frequéncia de Salmonella nas areas e fabricas de ragdo, incluidas no modelo de

regressao logistica, e Razdo de Chance (OR) de seu isolamento.

Variaveis % Positivos (N) OR IC 95% p-valor
Transportadores 12,2 (20/164) 4,43 2,43-8,09 0,000
Poeira 9,68 (12/124) 2,88 1,41-5,88 0,004
Fabrica C 7,14 (22/308) 2,74 1,40-5,33 0,003
Féabrica D 7,04 (25/355) 2,83 1,46-5,50 0,002

Legenda: A fabrica B e a area residuos foram consideradas como referéncia.

Ao comparar as unidades de producdo, as fabricas C e D apresentaram

by

maiores chances de isolamento de Salmonella em relacdo a unidade B,

apresentando, respectivamente, 2,74 e 2,83 mais chances de isolamento de

Salmonella.
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4. DISCUSSAO

O conceito “from farm to the fork” (da fazenda a mesa), onde todos os
participantes da cadeia produtiva de alimentos tém responsabilidades na
reducdo do risco de doencgas veiculadas por alimentos, hoje é aceito como um
dos paradigmas da seguranca de alimentos. Entretanto, uma analise completa
sobre o emprego deste conceito na cadeia produtiva ainda € falho.
Conceitualmente, dentro da continua oferta de alimentos ha uma série de
setores engajados na producao, colheita, distribuicdo e consumo. Dentro de
cada setor, medidas deveriam ser aplicadas para minimizar o risco de perigos
de origem alimentar, visando definir um grupo de intervencdes capazes de
obter a maxima reducéo de risco a um minimo custo (DAVIES et al., 2004). A
contaminacdo da racdo animal apresenta um carater amplificador devido a
capacidade de disseminacdo da Salmonella pelos plantéis, gerando, além de
perdas econbmicas, uma grande ameaca para a sanidade animal e saude
publica (MACIOROWSKI et al., 2006).

A quantificacdo de enterobactérias foi considerada um indicador da
presenca de Salmonella na racdo (VELDMAN et al., 1995; JONES &
RICHARDSON, 2004). Em consonéncia com esse resultado, o isolamento de
Salmonella obtido neste estudo foi significativamente maior nas amostras que
apresentavam presenca de coliformes totais. Além disso, a maior frequéncia de
coliformes totais nas amostras de poeira e residuos reforca o risco de
contaminag¢do cruzada ou recontaminacdo por Salmonella. A presenca de
coliformes totais reflete a precariedade na limpeza e higienizacdo das
instalagoes.

Houve isolamento de Salmonella em ingredientes, residuos e poeira
coletados na superficie e no interior de diversos equipamentos e chao nas
instalacdes produtoras de alimentos destinados a suinos, bem como em duas
amostras do produto final de duas féabricas de racdes. Apesar da baixa
frequéncia (n=2/80) observada nas amostras de produto final, provavelmente
devido a reduzida amostragem em cada unidade avaliada (12 a 24 amostras),
0s resultados apresentados destacam a importancia da contaminacdo de

alimentos durante a fabricagéo, ja que a quantidade de alimentos produzidos



87

diariamente por uma fabrica de racbes pode suprir um elevado namero de
propriedades criadoras de suinos (LO FO WONG et al., 2002).

Os sorovares Montevideo, Senftenberg, Mbandaka e Agona foram os
mais frequentes, também encontrados por Davies & Wray (1997) ao analisar 10
fabricas de racdo, por Harris et al. (1997) em racdes para suinos e
componentes, por Franco (2005) ao avaliar farinhas de origem animal, e por
Wierup & Haggblom (2010) amostrando soja e outras fontes de proteina
vegetal. Outros sorovares associados a toxinfeccbes em humanos, como
Enteritidis e Typhimurium, ndo foram isolados durante o estudo.

Alguns pulsotipos desses sorovares foram encontrados em apenas um
ciclo de amostragem, indicando a presenca nas dependéncias das fabricas.
Esta situacdo foi observada nos pulsotipos pertencentes aos sorovares
Newport e Montevideo isolados nos transportadores na primeira e quinta
coletas e Infantis em residuos na féabrica A, ndo sendo possivel indicar a
provavel origem da contaminacdo. Por se tratar de um estudo transversal, as
inferéncias realizadas restringem-se as avaliacbes nos ciclos de coleta,
indicando apenas as provaveis vias de entrada na fabrica e a persisténcia de
pulsotipos nas unidades de producdo ao longo do periodo de conducao do
estudo. Assim, mesmo na situacdo observada na fabrica B, onde o pulsotipo do
sorovar Orion foi encontrado na balanca e no farelo de trigo na primeira coleta,
nao € possivel afirmar que o ingrediente foi responsavel pela contaminacdo. Na
fabrica C um pulsotipo do sorovar Montevideo foi isolado em residuos na
primeira coleta em um caminhdo pronto para carregamento de racao a granel,
caracterizando uma potencial fonte de contaminagdo para as granjas. Os
sorovares Worthington, Tennessee, Senftenberg e Agona da fabrica D,
isolados nas areas de moagem, mistura, ingredientes e poeira também
somente foram encontrados em uma coleta.

Outros pulsotipos do sorovar Montevideo foram observados em mais de
uma coleta, demonstrando a persisténcia deste nas fabricas. Na empresa C, o
mesmo pulsotipo foi encontrado na poeira na primeira coleta, aparecendo
novamente na farinha animal na quinta coleta, indicando a existéncia de
condicdes propicias para a ocorréncia de contaminacdo e recontaminacéo de

ingredientes e do produto final. Situacdo semelhante foi observada na fabrica D
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ao isolar os mesmos pulsotipos em ingredientes (farelo de arroz, lacteo, farinha
animal e sorgo), transportadores, produto final e poeira.

Segundo Vestly et al. (2009), os sorovares Montevideo e Agona podem
persistir durante varios anos nas fabricas de racédo devido a maior capacidade
de formagéo de biofilme. Neste estudo, um padrdao semelhante foi observado,
uma vez que o0 sorovar mais prevalente e com maior niumero de grupos clonais
foi o Montevideo. O pulsotipo Mt4 abrangeu cepas isoladas em equipamentos,
ingredientes e racdo amostradas no mesmo dia de visita, enquanto o0s
pulsotipos Mt2 e Mt5 foram encontrados em amostras coletadas em dias de
visita distintos. Ingredientes de origem animal ou vegetal, tais como farinha de
ossos e farelo de soja, podem introduzir Salmonella na linha de producéo,
enquanto o acumulo de poeira e crostas pode favorecer a formacdo de
biofilmes e persisténcia de grupos clonais. Desse modo, a contaminacao
cruzada pode ocorrer durante o processo de producédo, através da passagem
de ingredientes e produtos pelos equipamentos.

Tanto a andlise molecular quanto a analise estatistica apontaram como
areas de maior risco 0 transportador e a poeira depositada na fabrica,
apresentando, respectivamente 4,43 e 2,88 mais risco de isolamento de
Salmonella quando comparados a area referéncia residuos. Quanto as
fabricas, as unidades C e D apresentaram mais risco de isolamento de
Salmonella. Os transportadores (elevadores, esteiras, draggers), eficientes
meios de transporte de produtos, contribuem para a elevagdo da temperatura
ao longo do processo de producdo e favorecem a dispersdo de grandes
quantidades de poeira, facilitando a ocorréncia de contaminagéo cruzada. Além
disso, o calor gerado implica diretamente no aumento da umidade
principalmente nas areas mais frias, amplificando ainda mais o potencial de
contaminagao (JONES, 2002). Além destas desvantagens, normalmente sao
de dificil acesso para limpeza e higienizagdo e propicios a acumulos de
residuos e incrustacdes. A poeira também foi considerada em diversos
trabalhos como um importante fator de risco para isolamento de Salmonella. A
maior frequéncia de Salmonella enterica encontrada em amostras de poeira,
em comparacdo com matérias primas e produtos finais, foi indicada como um

dos principais fatores de risco para a contaminacdo cruzada dos alimentos
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(TORRES et al., 2011). A poeira produzida durante o processo de fabricacao
de alimentos pode permanecer em suspensdo, absorvendo a umidade e
favorecendo a formacéo de incrustacdes, consequentemente contribuindo para
a manutencao e contaminacao bacteriana.

Os equipamentos das féabricas pesquisadas ndo foram projetados para
realizacdo de procedimentos de limpeza e higienizacdo continuos. As
dificuldades caracterizam-se pela falta de acessos nos equipamentos e
presenca de superficies e locais propicios ao acumulo de residuos e sujidades
ao longo da linha de producdo. A necessidade de manter altos indices de
produtividade dificulta o controle das condi¢Bes higiénico-sanitarias e favorece
0 acumulo de poeira e consequente risco de contaminacdo cruzada do produto
final.

Em concluséo, este estudo demonstrou a presenca de Salmonella em
quatro fabricas de racdo e a persisténcia de grupos clonais ao longo do tempo
no processo de producdo, sendo que os transportadores e a poeira foram os
principais fatores de risco associados a presenca de Salmonella, bem como os
grandes responsaveis pela manutencdo de pulsotipos nas dependéncias das
unidades de producgéo. Dessa forma, o desenho e producéo de equipamentos
buscando o minimo acumulo de poeira e residuos devem ser priorizados e
incluidos no planejamento de programas de controle de Salmonella em paralelo

as demais medidas de controle preconizadas.
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CAPITULO V = DISCUSSAO

O fornecimento de racdo contaminada ja foi amplamente descrito como
fonte de infeccdo por Salmonella em suinos (ALBAN et al.,, 2002; LO FO
WONG et al.,, 2002; FUNK & GEBREYES, 2004). Entretanto, somente em
paises caracterizados pela baixa prevaléncia de salmonelose nos rebanhos foi
possivel demonstrar a real importancia da racdo contaminada na producdo
suina, considerado hoje um fator de risco crucial para o sucesso dos
programas de controle (EFSA, 2010).

No presente estudo, houve isolamento de Salmonella em ingredientes,
equipamentos, produto final, residuos e poeira amostrados em quatro
instalacdes produtoras de alimentos para suinos. Apesar da baixa frequéncia
de isolamento observada, inclusive no produto final, os resultados ilustram a
ocorréncia da contaminacdo da racao durante o processo de fabricacdo. Os
sorovares mais frequentes foram Montevideo, Senftenberg, Mbandaka e
Agona, enquanto outros sorovares associados a toxinfec¢cdes em humanos,
como Enteritidis e Typhimurium, ndo foram isolados neste estudo. Achados
semelhantes foram encontrados por diversos autores (Davies & Wray, 1997;
Harris et al., 1997; Franco, 2005; Wierup & Haggblom, 2010) ao analisar
fabricas de racao e ingredientes de origens vegetal e animal.

Quanto a andlise molecular por macrorestricdo, pulsotipos pertencentes
aos sorovares Montevideo e Infantis na fabrica A, Orion na fabrica B,
Montevideo na fabrica C e Worthington, Tennessee, Senftenberg e Agona na
fabrica D foram encontrados em apenas um ciclo de amostragem. Este
resultado indica a presenca destes sorovares nas dependéncias das fabricas,
sendo impossivel determinar a provavel origem da contaminagdo. Outros
pulsotipos do sorovar Montevideo foram observados em diversas areas
analisadas em mais de um ciclo de coleta nas fabricas C e D, demonstrando a
persisténcia destes na producdo e condicdes propicias para a ocorréncia de
contaminagdo e recontaminagcdo de ingredientes, processos e, inclusive, do
produto final. Estes achados estdo em concordancia com Vestly e
colaboradores (2009), devido a maior capacidade de producéo de biofilmes
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observadas nos sorovares Montevideo e Agona, 0 que facilita a persisténcia
por varios anos nas fabricas de racdo. Ingredientes tanto de origem animal
guanto vegetal, tais como farinha de ossos e farelo de soja, podem introduzir
Salmonella na linha de produgdo, enquanto o acumulo de poeira e crostas
favorece a formacao de biofilmes e persisténcia de grupos clonais. Desse
modo, a contaminacao cruzada pode ocorrer no processo de producdo pelo
fluxo de ingredientes e produtos pelos equipamentos.

As analises molecular e estatistica definiram como areas de maior risco
os transportadores e a poeira, apresentando, respectivamente 4,43 e 2,88 mais
risco de isolamento de Salmonella comparado a armazenagem. Quanto as
fabricas, as unidades C e D apresentaram maior risco de isolamento de
Salmonella. Os transportadores contribuem para a elevacao da temperatura ao
longo do processo de producdo e favorecem a dispersdao de grandes
quantidades de poeira, facilitando a ocorréncia de contaminacdo cruzada. O
calor gerado implica diretamente no aumento da umidade principalmente nas
areas mais frias, amplificando o potencial de contaminacdo (JONES, 2002).
Além disso, os transportadores sdo equipamentos de dificil acesso para
limpeza e higienizac@o e propicios a acumulos de residuos e incrustagdes. A
poeira também foi considerada em diversos trabalhos como um importante
fator de risco para isolamento de Salmonella. Torres e colaboradores (2011)
encontraram uma frequéncia maior de isolamento de Salmonella em amostras
de poeira quando comparada as matérias primas e produtos finais,
caracterizando a poeira como um dos principais fatores de risco para a
contaminagao cruzada da ragdo. A poeira produzida durante o processo de
fabricagdo de alimentos pode permanecer em suspensdo, absorvendo a
umidade e favorecendo a formacdo de incrusta¢des, contribuindo para a
manutencao e contaminacgao bacteriana.

Devido as dificuldades encontradas quanto a deteccdo de Salmonella
em racdo (MACIOROWSKI et al., 2000; SALOMONSSON et al., 2005;
MALORNY et al., 2008; KOYUNCU & HAGGBLOM, 2009), o isolamento de
enterobactérias tém sido considerado um indicador da presenca de Salmonella
na ragao por alguns autores (VAN SCHOTHORST & OOSTERROM, 1984,
VELDMAN et al., 1995; PDV, 2002; JONES & RICHARDSON, 2004). Neste
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estudo, a presenca de coliformes totais foi significativamente maior nas
amostras que também apresentavam Salmonella. Além disso, a presenca de
coliformes totais reflete piores condicBes higiénico-sanitarias nas linhas de
producdo, relacionadas a precariedade na limpeza e higienizacdo das
instalacdes.

Nao foi possivel observar concordancia entre o escore obtido no Roteiro
de Inspecédo (IN4) e os niveis de coliformes totais. As fabricas A e D,
classificadas como grupo dois, apresentaram contagens inferiores a fabrica C,
com maiores frequéncia e nivel de isolamento de coliformes totais e
classificada como grupo um. O Roteiro de Inspecao foi capaz de segregar as
quatro fabricas em dois grupos (um e dois), de acordo com o cumprimento dos
itens imprescindiveis e necessarios; enquanto a quantificacdo de coliformes
totais ndo diferenciou as quatro fabricas e nem as areas avaliadas nestas. Uma
ampla variabilidade foi demonstrada ao longo das visitas de amostragem,
refletindo eventuais flutuacdes decorrentes do nivel de contaminacdo dos
ingredientes e/ou equipamentos existentes na fabrica.

Os maiores problemas caracterizados no roteiro de inspecao
restringiram-se a estrutura interna e externa das fabricas, compreendendo itens
referentes a construgcdo, estrutura fisica e area da unidade de producéo.
Modificagbes na estrutura fisica demandam maiores investimentos e
planejamentos, o oposto de adequacgdes relacionadas a adocdo de programas
de qualidade. Quanto aos itens imprescindiveis, as ndo conformidades nas
unidades A, C e D referiam-se a conservacao de pisos e paredes, recepgao e
armazenagem apropriada de matérias-primas e ingredientes. Os demais itens
nao conformes relacionavam-se a armazenagem de aditivos, medicamentos e
produtos de limpeza, higiene pessoal e controle da contaminacdo cruzada.
Esses resultados indicam a vulnerabilidade das fabricas quanto a ocorréncia de
contaminagao cruzada por micro-organismos, aditivos e medicamentos mal
manuseados, além da possibilidade de persisténcia da contaminagdo em pisos
e paredes propicios a acumulo de residuos.

As fabricas contempladas neste estudo apresentavam-se em bom
estado de organizacdo e em fase de adequacao de acordo com quesitos
propostos pela IN4, o que foi verificado pela frequéncia de amostras com
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isolamento de coliformes totais (38,53%) e também pelos baixos niveis médios
encontrados em diversas areas. O roteiro proposto na IN4 foi capaz de avaliar
a adocdo de Boas Praticas de Fabricacdo ao longo do processo de producéo,
auxiliando na realizacdo do controle da inocuidade do alimento produzido.

A fabrica C apresentou 2,43 mais chances de produzir uma racdo com a
presenca de coliformes totais do que a unidade B, enquanto a dosagem,
residuos, moagem, mistura, varredura, transportador apresentaram maiores
probabilidades quanto ao aumento no niamero de amostras com a presenca
deste micro-organismo. Procedimentos de controle implantados no programa
de APPCC e a realizagdo de tratamentos fisico e/ou quimico auxiliariam na
prevencao da disseminacdo da contaminacdo para areas limpas destinadas ao
acondicionamento de produto final e, consequentemente, para a racao pronta
para consumo, embora outras varidveis como o desenho da fabrica e a
contaminagdo por fatores ambientais externos possam influenciar este
resultado (WIERUP & HAGGBLOM, 2010).

Além dos transportadores e da poeira, fatores de risco associados a
contaminacdo por Salmonella e coliformes totais descritos no segundo artigo,
as areas moagem, dosagem, mistura e residuos foram definidos como fatores
de risco relacionados a contaminagdo por coliformes totais. Na moagem, a
aceleracdo necessaria para o processamento dos grados até a granulometria
desejada favorece a producéo de calor. A umidade gerada tende a se acumular
nos locais mais frios, favorecendo o crescimento microbiano. O acumulo de
umidade dependera do tempo de armazenagem do produto, devendo
permanecer em estoque o menor periodo de tempo possivel (JONES, 2002). A
dosagem e a mistura sdo definidas como &reas de menor risco de multiplicacédo
bacteriana (DAVIES & HINTON, 2000), entretanto, qualquer equipamento com
acesso limitado tende a ser limpo com menor frequéncia, sendo suscetiveis a
eventuais episédios de contaminacdo e disseminagdo a partir do contato com
ingredientes ou produtos contaminados.

A utilizacdo de filtros em equipamentos com elevada capacidade de
producdo e acumulo de poeira pode ser uma alternativa adotada visando a
retencdo de particulas finas em suspensao; entretanto, a troca dos filtros deve
ser realizada de acordo com a saturagao. A realizacdo de controle de pragas



99

(insetos e roedores) € imprescindivel para minimizar os riscos de contaminacao
cruzada na ragao. Um programa de limpeza bem elaborado e executado
também auxiliaria no controle de pragas, eliminando possiveis fontes de
alimento e agua (STARK & JONES, 2010).

Os equipamentos das fabricas sdo caracterizados pela dificuldade de
acesso e auséncia de janelas de inspecédo, o que dificulta a realizacdo de
procedimentos de limpeza e higienizacdo continuos. Sao propicios ao acumulo
de residuos e sujidades, além de contribuirem para a formacédo e manutencéo
da poeira em suspensdo nas dependéncias da fabrica. A necessidade de
manter altos indices de produtividade dificulta o controle das condicdes
higiénico-sanitarias e favorece o risco de contaminacdo cruzada do produto
final.

Mesmo cumprindo a maioria dos itens imprescindiveis e necessarios
presentes no roteiro de inspecdo e aderindo a programas de qualidade, ha
incerteza quanto a ndo ocorréncia de contaminacdo bacteriana durante a
producdo. Desse modo, as fabricas devem integrar 0 monitoramento
microbiolégico como parte indispensavel dos protocolos de controle de
qualidade, buscando a ado¢cédo de medidas de limpeza e higienizagcao de todas

as etapas do processo de producao.



CAPITULO VI — CONCLUSOES

Os resultados apresentados neste estudo possibilitam concluir:

e Houve isolamento de Salmonella nas quatro fabricas de racdo avaliadas,
sendo significativamente mais frequente em amostras com a presenca do
gue com auséncia de coliformes totais;

e Houve diferenca na chance de isolamento de Salmonella e coliformes totais
entre as fabricas avaliadas, com variacdo de 1,7 a 7,1% e 30,1 a 52,6%,
respectivamente. Comparadas a fabrica B, as unidades C e D apresentaram,
respectivamente, 2,74 e 2,83 mais chances de isolamento de Salmonella;

e Os transportadores foram os locais com maior probabilidade de isolamento
de Salmonella, seguidos da poeira coletada nas dependéncias da fabrica;

e O sorovar Montevideo obteve o maior numero de grupos clonais,
apresentando  pulsotipos  distribuidos entre ingredientes, poeira,
equipamentos e racao e permanecendo na fabrica em mais de um ciclo de
amostragem.

e Nao houve concordancia entre o escore obtido na aplicacdo do roteiro de
inspecao (anexo IN4) e os niveis de coliformes totais encontrados nas quatro
fabricas analisadas.

e Os transportadores, as amostras de residuos e varredura e 0S processos
moagem, dosagem e mistura foram considerados fatores de risco para

contaminacdao por coliformes totais no processo de produc¢éo da racao.
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ANEXO 01 - Instru¢do Normativa n°® 4

Instrugdo Normativa N° 4, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2007

Situacao: Vigente

Publicado no Diario Oficial da Unido de 01/03/2007 , Secao 1, Pagina 5

Ementa: Aprova o Regulamento Técnico sobre as Condigbes Higiénico-Sanitarias e de boas
praticas de fabricagdo para estabelecimentos fabricantes de produtos destinados a
Alimentagao Animal e o Roteiro de Inspecdo.

Historico:

Revoga a Instrucao Normativa n® 1 de 13/02/2003

Os textos legais disponiveis no site sdio meramente informativos e destinados a
consulta / pesquisa, sendo impropria sua utilizacao em agoes judiciais.

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO.
GABINETE DO MINISTRO

INSTRUCAO NORMATIVA N° 4, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2007.

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 29, do Decreto n©
5.741, de 30 de margo de 2006, tendo em vista o disposto na Lei n® 6.198, de 26
de dezembro de 1974, e no seu Decreto regulamentador n® 76.986, de 6 de janeiro
de 1976, e o0 que consta do Processo n° 21000.012692/2006-11, resolve:

Art. 19 Aprovar o REGULAMENTO TECNICO SOBRE AS CONDICOES
HIGIENICO-SANITARIAS E DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO PARA
ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTACAO
ANIMAL e o ROTEIRO DE INSPECAO, constantes dos anexos.

Art. 20 Estabelecer o prazo de até 365 (trezentos e sessenta e cinco)
dias, apo6s a publicacdo desta Instrucdo Normativa, para a entrega do Plano de
Implementacdo das Boas Praticas de Fabricagdo, incluindo o manual, pelos
estabelecimentos fabricantes e fracionadores de alimentos para animais.

Art. 30 Estabelecer o prazo de até 545 (quinhentos e quarenta e cinco)
dias, apds a publicacdo desta Instrucdo Normativa, para que os estabelecimentos
fabricantes e fracionadores de alimentos para animais atendam as especificagoes
contidas no Regulamento Técnico e Roteiro de Inspegao.

Art. 49 Esta Instrucao Normativa entra em vigor na data de sua
publicagao.

Art. 59 Fica revogada a Instrugcdo Normativa SARC n° 01, de 13 de
fevereiro de 2003.

LUIS CARLOS GUEDES PINTO
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ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO SOBRE AS CONDICOES HIGIENICO-
SANITARIAS E DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO PARA
ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE PRODUTOS DESTINADOS A
ALIMENTACAO ANIMAL

1. OBJETIVO

Definir os procedimentos basicos de higiene e de boas préticas de fabricacao
para alimentos fabricados e industrializados para o consumo dos animais.

2. AMBITO DE APLICAC AO

Aplica-se a todo estabelecimento fabricante ou fracionador de produtos
destinados a alimentacdo animal. Destina-se ainda aos fiscais federais
agropecuarios no exercicio das acfes de inspecdo e fiscalizacdo destes
estabelecimentos, bem como para servir de guia as empresas do setor
na elaboracd o e implementacdo do Manual de Boas Praticas de
Fabricagdo com as informagdes necessarias a seguranca e adequacado dos
alimentos para animais. O cumprimento dos requisitos gerais deste
Regulamento n&do exclui o cumprimento de outros regulamentos
especificos em vigor ou que venham a ser publicados.

3. DEFINICOES

Para efeito deste Regulamento, séo definidos:

3.1. Boas Préticas de Fabricacéo - BPF: procedimentos higiénicos, sanitarios

e operacionais aplicados em todo o fluxo de producdo, desde a
obtencdo dos ingredientes e matérias-primas até a distribuicdo do produto
final, com o objetivo de garantir a qualidade, conformidade e seguranca
dos produtos destinados a alimentacao animal.

3.2. Contaminagéao: presenca de substancias ou agentes estranhos de origem
bioldgica, quimica ou fisica que sejam considerados nocivos para saude dos
animais.

3.3. Contaminacdo cruzada: contaminacdo de produto destinado a
alimentacdo animal com outro produto, durante o processo de producdo
ou contaminacdo gerada pelo contato indevido de ingrediente, insumo,
superficie, ambiente, pessoas ou produtos contaminados, que possam
afetar a inocuidade do produto.

3.4. Controle da qualidade: conjunto de procedimentos que envolvem
programacao, coordenagdo e execuga 0 com O objetivo de verificar e
assegurar a conformidade da matéria-prima, do ingrediente, do rotulo e
da embalagem, do produto intermediario e do produto acabado com as
especificacdes estabelecidas.

3.5. Desinfeccdo: é a reducdo, por meio de agentes quimicos ou
meétodos fisicos adequados, do numero de microrganismos no ambiente,
instalagcdes, maquinarios e utensilios, a um nivel que n&o origine
contaminacgao do produto que sera elaborado.

3.6. Higienizacgé&o: limpeza e desinfeccgéo.

3.7. Limpeza: remocao de qualquer tipo de residuo indesejavel.

3.8. Lote: produto obtido em um ciclo de fabricagcdo, sob as mesmas
condicdes e tendo como caracteristica a homogeneidade.

3.9. Matéria-prima: toda substédncia que, para ser utillizada como
ingrediente, necessita ser submetida a tratamento ou transformacd o de
natureza fisica, quimica ou bioldgica.
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3.10. Material de embalagem: qualquer material, inclusive material impresso,
empregado no processo de embalagem de determinado produto. Os
materiais de embalagem podem ser primarios ou secundarios, de acordo
com a existéncia ou ndo de contato direto com o produto.

3.11. Pragas: insetos e todos os animais, tais como gatos e passaros,
capazes de contaminar direta ou indiretamente os alimentos.

3.12. Procedimento(s) Operacional(is) Padrdo(des) - POP: é a descricdo
pormenorizada e objetiva de instrucbes, técnicas e operacgdes rotineiras a
serem utilizadas pelos fabricantes de produtos destinados a alimentacéo
animal, visando a protecdo, a garantia de preservacdo da qualidade e da
inocuidade das matérias- primas e produto final e a seguranca dos
manipuladores.

3.13. Produtos com medicamento: racdes, suplementos, premixes, nucleos

ou concentrados que contenham produto de uso veterinario, para
emprego em animal de producao.

3.14. Produtos destinados a alimentacdo animal: substancia ou mistura de
substancias, elabora da, semi-elaborada ou bruta que se emprega na
alimentacao de animais.

4. REQUISITOS HIGIENICO-SANITARIOS DAS INSTALACOES,
EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

4.1. Localizacao:

4.1.1. Os estabelecimentos devem estar situados em zonas isentas de odores
indesejaveis e contaminantes. Fora de area de riscos de inundacbes e
alojamento de pragas. Longe de outras atividades industriais que possam
prejudicar a qualidade dos alimentos para animais, a ndo ser que haja medidas
de controle e seguranca que evitem 0s riscos de contaminacao.

4.1.2. Na localizacdo dos estabelecimentos, € imprescindivel a observacao
de medidas de controle e seguranca que evitem riscos de conta minacéo
dos produtos, das pessoas e do meio ambiente.

4.2. As vias de transito interno devem t er superficie compactada e resistente
ao transito sobre rodas, com escoamento adequado, que permita sua
limpeza e evite a formacao de poeira.

4.3. Instalacdes:

4.3.1. Devem ser de construcao sélida e sanitariamente adequada. Todos 0s
materiais usados na constru¢cdo e na manutencdo ndo devem apresentar
risco ao produto final. Os edificios devem ser const ruidos de maneira que
permita o controle eficiente de pragas, de contaminantes ambientais e de
outros fatores que possam causar algum dano ao produto.

4.3.2. A empresa deve dispor de espaco adequado pa ra producéo,
armazenamento de ingredientes, sacaria vazia e produtos acabados
obedecendo ao fluxograma de forma a possibilitar a separacdo entre area
de producdo e area de armazenamento de produto acabado e evitar as
operacdes suscetiveis de causar contaminagao cruzada.

4.3.3. No caso do estabelecimento fabricante de produtos com medicamentos,
este deve possuir area especifica em local sepa rado, identificado, com
acesso restrito e controle de temperatura e umidade, para 0 armazenamento
dos medicamentos.

4.3.4. Devem ser previstos locais especificos, fora da area de producéo, para
produtos devolvidos ou recolhidos, materiais toxicos, materiais de laboratorio,
explosivos ou inflamaveis.
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4.3.5. As instalacdes e equipamentos devem estar dispostos de forma a
permitir limpeza adequada.

4.3.6. Devem ser projetados de forma a permitir a separagcdo, por areas,
setores ou outros meios eficazes, de forma a evitar as operagbes suscetiveis
de causar contaminacéo cruzada.

4.3.7. Devem ser projetados de maneira a possibilitar fluxo unidirecional de
operacfes para que as mesmas possam ser realizadas nas condi¢cdes
higiénicas, desde a chegada das matérias-primas até a expedicao do produto
final.

4.3.8. Nas areas de processamento de alimentos, os pisos devem ser de
material resistente ao transito e ao impacto, de facil drenagem, limpeza
ou higienizac@o e, quando necessario, possuir declive em direcdo aos drenos.
Na area de producdo, devem ser evitados os ralos e quando absolutamente
imprescindiveis devem ser do tipo sifdo ou similar, dotados de
fechamento e ndo permitindo a formacdo de pocas. Da mesma forma, as
canaletas, quando absolutamente indispensaveis, devem ser lisas com
declive para o sifdo ou similar. Nas areas onde se armazenem ou manipulem
produtos Umidos, os pisos devem ser impermedaveis e lavaveis.

4.3.9. As paredes e divisorias devem ser lisas, sem frestas ou rachaduras, de
facil limpeza ou higienizacdo. Nas areas onde se armazenem ou manipulem
produtos umidos, as paredes e divisérias também devem ser impermeaveis e
lavaveis.

4.3.10. O teto e as instalacOes aéreas devem ser construidos ou revestidos de
modo que impecam o0 acumulo de sujeira e que reduzam ao minimo a
condensacéao e a formacdo de mofo. Devem ainda ser de facil limpeza.

4.3.11. As janelas, portas e outras aberturas devem evitar o acumulo de
sujeira e serem de facil limpeza. As que se comunicam com o exterior devem
ser providas de protecdo contra pragas. As protecdes devem ser de facil
limpeza e boa conservagéo.

4.3.12. As escadas, elevadores de servico, monta-cargas e estruturas
auxiliares, como plataformas, escadas de mé&o e rampas devem estar
localizados e construidos de modo a ndo serem fontes de contaminacao.
4.3.13. Nas é&reas de elaboracdo dos produtos, todas as estruturas e
acessorios suspensos devem ser instalados de forma que nédo dificultem
as operacgOes de limpeza e de maneira a evitar a contaminagédo direta ou
indireta das matérias-primas, dos produtos e das embalagens.

4.3.14. Os refeitorios devem estar completamente separados dos locais de
manipulagcéo dos produtos e ndo devem ter acesso direto e nem comunicacao
direta com estes locais.

4.3.15. Os estabelecimentos devem dispor de vestiarios e banheiros em
namero suficiente, separados por sexo, bem iluminados e ventilados, de
acordo com a legislagdo, convenientemente situados, sem comunicagao
direta com o local onde s&o processados os produtos destinados a
alimentacdo animal e devem permitir 0 escoamento sanitario das aguas
residuais. Os lavabos devem estar providos de elementos adequados, tais
como sabdo liquido, detergente, desinfetante para lavagem das maos e de
meios higiénicos para sua secagem. Os vestiarios e banheiros devem ser
mantidos limpos.

4.3.16. As instalacbes para lavagem das maos nas areas de producéo,
quando a natureza das operagbes assim o0 exigir, devem estar
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convenientemente localizadas, serem adequadas e providas de tubulacdes
devidamente sifonadas que transportem as aguas residuais até o local de
desagtie.

4.3.17. Todos os locais destinados a lavagem das maos devem conter avisos
sobre os procedimentos para a correta lavagem ou higienizacédo das maos.
4.3.18. A instalacdo para limpeza e desinfeccdo dos utensilios e
equipamentos de trabalho, quando necessaria, deve ser especifica para a
atividade.

4.3.19. O estabelecimento deve dispor de abastecimento, armazenamento e
distribuicdo de agua suficientes para as operagdes propostas.

4.3.20. Os estabelecimentos devem dispor de um sistema eficaz de
tratamento e eliminagcdo de aguas residuais, aprovado pelo 6érgao
ambiental competente.

4.3.21. Os estabelecimentos devem ter iluminacdo natural ou artificial, que
possibilitem a realizacdo das atividades. As fontes de luz artificial devem
estar protegidas, exceto nas areas onde nao haja presenca de produtos
expostos, abertos ou ndo protegidos, destinados a alimentacdo animal. As
instalagfes elétricas devem ser embutidas ou exteriores e, neste caso, estarem
perfeitamente revestidas por tubulacdes isolantes e presas a paredes e
tetos, de maneira a dificultar a deposi¢éo de residuos de qualquer natureza.
4.3.22. O estabelecimento deve dispor de ventilacdo adequada de forma
a evitar o calor excessivo, a condensacdo de vapor e o0 acumulo de
poeira, com a finalidade de eliminar o ar contaminado. No caso de
utilizacado de ventilagdo forcada, a direcdo da corrente de ar deve seguir o
fluxo contrario da producdo. As aberturas de ventilacdo devem ser providas de
sistemas de protecdo para evitar a entrada de pragas e agentes
contaminantes.

4.3.23. O local destinado para lixo e residuos ndo aproveitaveis deve ser
isolado da area de producédo, de facil acesso, devidamente identificado,
construido de modo a impedir o ingresso de pragas e evitar a
contaminacdo de matérias- primas e produtos acabados.

4.3.24. Os produtos resultantes de devolucdo, recolhimento ou apreensao
devem ser identificados e colocados em setor separado, pelo periodo
minimo suficiente para sua destinacdo final, devendo ser mantidos em
condi¢cbes tais que evitem sua deterioraga o e sua contaminacao.

4.3.25. As vias de acesso e 0s patios devem ser ma ntidos livres de entulhos,
lixo, ou qualquer material que propicie o estabelecimento e desenvolvimento
de pragas.

4.4. Equipamentos e utensilios:

4.4.1. Todo equipamento e utensilio utilizado nos locais de processamento,
gue entre em contato direto ou indireto com o alimento, deve ser confeccionado
em material atoxico, que ndo lhe transmita odores e sabores, resistente a
corrosdo e capaz de suportar repetidas operacbes de limpeza e
desinfeccdo. As superficies devem ser lisas, sem frestas e outras imperfeicdes
gue possam servir de fonte de contaminagcdo e comprometer a higiene. O uso
de madeira s6 sera permitido para paletes e estrados ou para o0
armazenamento de sal comum, desde que nao constitua fonte de
contaminacdo e esteja em bom estado de limpeza e de conservagéao.
4.4.2. Todos o0s equipamentos e utensilios devem ser desenhados,
construidos e instalados de modo a permitir uma facill e completa
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limpeza, desinfeccdo e lubrificacdo; além disso, devem ser utilizados
exclusivamente para os fins a que foram projetados.

4.4.3. Os equipamentos e ut ensilios devem ser mantidos em bom estado de
conservagao e funcionamento.

4.5. Limpeza, desinfeccéo e lubrificacao:

4.5.1. Todos os produtos de limpeza e desinfeccédo e lubrificacdo devem ser
registrados pelo o6rgdo competente, identificados e guardados em local
especifico, fora das é&reas de processamento dos alimentos. Os
lubrificantes que entram em contato direto ou indireto com os produtos
destinados a alimentagéo animal devem ser grau alimenticio.

4.5.2. Com a finalidade de impedir a contaminacéao dos produtos destinados a
alimentacdo animal, toda &rea de processamento, equipamentos e
utensilios devem ser limpos com a freqiuéncia necessaria e desinfetados
sempre que as circunstancias assim o exigirem.

4.5.3. Devem ser tomadas medidas para impedir a contaminacdo dos
alimentos quando as é&rea s, 0s equipamentos e o0s utensilios forem
lubrificados, limpos e desinfetados com agua, detergentes, desinfetantes,
lubrificantes  ou solugBes destes. Os residuos desses agentes, que
permanecam em superficie suscetivel de entrar em contato com a limento,
devem ser eliminados, mediante um enxaglie cuidadoso com agua potavel
antes que os equipamentos ou utensilios voltem a ser utilizados.

4.5.4. O estabelecimento deve assegurar sua limpeza e desinfecgdo por
meio de programa especifico. Os funcionarios devem ser capacitados para
execugao dos procedimentos de limpeza e terem pleno conhecimento dos
perigos e riscos da contaminacao.

4.5.5. O lixo deve ser manipulado e removido de maneira que se evite
a contaminacao dos produtos destinados a alimentacdo animal e da agua.
4.5.6. A entrada de animais nas areas internas e externas dentro do
perimetro do e stabelecimento deve ser impedida.

4.5.7. O programa de controle das pragas deve ser eficaz e aplicado de
forma continua. Os estabelecimentos e as areas circundantes devem sofrer
inspecéo peridédica com vistas a manter as pragas sob controle.

4.5.8. Os pesticidas solventes e outras substéncias toxicas devem estar
devidamente registrados no 6rgdo competente e rotulados com informacdes
sobre sua toxicidade e emprego. Estes produtos devem ser armazenados
em areas especificas, e s6 devem ser distribuidos ou manipulados por
pessoal autorizado e devidamente capacitado.

4.5.9. As roupas e 0s objetos pessoais devem ser guardados em areas
especificas.

5. REQUISITOS HIGIENICO-SANITARIOS DO PESSOAL

5.1. A direcdo do estabelecimento devera garantir que todos os funcionarios
recebam treinamento relativo a higiene pessoal e aspectos higiénico-sanitarios
para processamento dos produtos destinados a alimentacdo animal mediante
um plano de integracdo de novos funcionérios e de treinamento continuo.

5.2. Toda pessoa que trabalhe na area industrial deve usar uniforme
adequado, sendo este de uso exclusivo para o servico.

5.3. Nas areas de manipulacédo de alimentos, deve ser proibido todo ato que
possa originar contaminagédo dos produtos, como comer, fumar, tossir ou
outras praticas anti-higiénicas.
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5.4. Todos os funcionarios que mantém contato com produtos destinados a
alimentacdo animal devem submeter-se a exames médicos e laboratoriais
pertinentes, de modo a avaliar a sua condicdo de saude antes do inicio
de sua atividade e repetidos, no minimo, anualmente enquanto
permanecerem nha atividade. Havendo constatacdo ou suspeita de que o
funcionario apresente alguma doenca ou lesdo, que possa resultar em
contaminagdo do  produto, ele devera ser afastado da éarea de
processamento de alimentos.

5.5. O emprego de equipamentos de protecdo individual na manipulacdo de
alimentos, como: luvas, mascaras, tampdes, aventais e outros, devem
obedecer as perfeitas condicbes de higiene e limpeza destes. No caso de
luvas, o seu uso né&o exime o manipulador da obrigacdo de lavar as méaos
cuidadosamente.

5.6. Os visitantes devem cumprir todas as disposi¢cOes referentes ao uso de
uniformes e higiene pessoal estabelecidas para os funcionarios.

6. REQUISITOS HIGIENICO-SANITARIOS DA PRODUCAO

6.1. Requisitos aplicaveis aos ingredientes e ma térias-primas:

6.1.1. Todos os ingredientes empregados na producdo de alimentos para
animais devem estar registrados no Orgdo competente do MAPA, salvo
aqueles dispensados de registro em legislacédo especifica.

6.1.2. O estabelecimento ndo deve aceitar nenhuma matéria-prima ou
ingrediente que contenha parasitas, microrga nismos, substancias toxicas
ou estranhas, que ndo possam ser reduzidas a niveis aceitaveis na
industrializagdo. O produto final deve atender os padrbes de identidade e
qualidade especificos.

6.1.3. O estabelecimento deve garantir a origem, qualidade e inocuidade da
matéria-prima, ingrediente e embalagem.

6.2. Prevencédo da contaminacédo cruzada:

6.2.1. Devem ser tomadas medidas eficazes para evitar a contaminagao por
contato direto e indireto em todas as etapas do processo e fluxo de
producdo, considerando instalagbes, equipamentos, pessoal, utensilios,
uniformes e embalagens.

6.2.2. Deve ser estabelecida uma sequéncia fixa para 0 processo de
fabricacdo dos diferentes produtos considerando o0 emprego de
ingredientes de origem animal, aditivos, produtos veterinarios e a
sensibilidade das diferentes espécies e categorias.

6.2.3. Considerando o sequenciamento da producdo conforme subitem
6.2.2, o estabelecimento devera empregar procedimentos de limpeza dos
equipamentos que garantam a inocuidade do produto. O material utilizado
nesta operacdo devera ser identificado e armazenado em local préprio.
Estes procedimentos deveréo ser validados e verificados periodicamente.

6.2.4. Nos casos em que exista risco elevado para a inocuidade dos produtos
destinados a a limentacdo animal, vinculados a contaminacdo cruzada, e
se considere que a utilizacdo dos métodos de limpeza ndo sdo eficientes,
deve-se utilizar linhas de producéo, de transporte, de estocagem e de entrega
separadas.

6.2.5. As diferentes matérias-primas e o0s produtos acabados devem ser
identificados e armazenados em separado.

6.3 Uso da agua:

6.3.1. E imprescindivel um controle da potabilidade da &gua, quando esta
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entra em contato na elabora ¢do dos produtos ou para a producdo de vapor e
gelo.

6.3.2. A agua néo potavel utilizada para producdo de vapor, que nao entre
em contato com os produtos destinados a alimentacdo animal, a utilizada
para apagar incéndios e outros propdésitos, deve ser transportada por
tubulagbes completamente separadas e identificadas, sem que haja conexao
com as tubulacfes que conduzem agua potavel.

6.4. Producao:

6.4.1. A empresa deve dispor de programa de treinamento dos funcionarios
contemplando o cronograma dos treinamentos, 0 conteddo progra matico com
carga horaria, qualificacdo dos instrutores, plano de avaliacdo de eficacia do
treinamento entre outros.

6.4.2. Os funcionarios devem estar treinados e capacitados em boas praticas
de fabricacéo para t rabalhar, e supervisionados por pessoal qualificado.

6.4.3. Todas as etapas do processo de fabricacdo devem ser continuas, sem
acumulos de materiais, matérias-primas ou produtos e realizadas de
forma a garantir a inocuidade e integridade do produto final.

6.5. Embalagem:

6.5.1. Todo material deve ser apropriado para o produto a que se destina e
para as condigcbes previstas de armazenamento, devendo também ser
seguro e conferir protecdo contra a contaminacdo. A embalagem deve ser
armazenada em condi¢Bes higiénico-sanitarias, em areas especificas para
este fim.

6.5.2. As embalagens devem ser de primeiro uso e integras, salvo as
autorizadas pelo MAPA em conformidade com a legislacdo especifica. Na
area de envase, devem ficar apenas a s embalagens necessarias para uso
imediato.

6.6. Controle da qualidade:

6.6.1. Os responsaveis pela qualidade devem ter treinamento e
conhecimento suficientes sobre as boas praticas de fabricacdo, para
poder identificar os perigos relacionados a inocuidade e qualidade dos
produtos destinados a alimentacdo animal e estabelecer os processos de
controle.

6.7. Documentacao e registro:

6.7.1.A empresa deve estabelecer procedimentos para elaboracdo, emisséao,
circulacao e controle da documentagao.

6.7.2. Devem ser mantidos registros de todos os controles realizados em
todas as etapas do processamento, desde a chegada da matéria-prima
até a expedicao do produto acabado.

6.8. Armazenamento, conserva ¢ao e transporte:

6.8.1. As matérias-primas, ingredientes e os produtos acabados devem ser
armazenados e transportados devidamente rotulados com todas as
informacgOes obrigatorias e em condicbes que garantam a integridade das
embalagens.

6.8.2. As matérias-primas, ingredientes e os produtos acabados devem ser
conservados de forma a garantir a sua inocuidade e integridade, sempre
respeitando a temperatura e umidade adequadas para conservacao e a data
de validade.

6.8.3. Os veiculos utilizados no transporte devem estar limpos e serem
projetados e construidos de forma a manter a integridade das embalagens
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e dos produtos destinados a alimentacdo animal. Os veiculos de transporte
devem realizar as operacdes de carga e descarga em locais apropriados,
cobertos e fora da area de producéo e armazenamento.

7. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADROES (POP)

7.1. Devem ser implementados POP contemplando no minimo o0s seguintes
itens:

a) Qualificacdo de fornecedores e controle de matérias-primas e de
embalagens;

b) Limpeza/Higienizacao de instalacfes, equipamentos e utensilios;

c) Higiene e saude do pessoal,

d) Potabilidade da agua e higienizacéo de reservatorio;

e) Prevencao de contaminacao cruzada;

f) Manutencao e calibracdo de equipamentos e instrumentos;

g) Controle integrado de pragas;

h) Controle de residuos e efluentes;

i) Programa de rastreabilidade e recolhimento de produtos (Recall);

7.2. Todos os POP devem ser aprovados, datados e assinados pela direcédo
da empresa e pelo responsavel pelo controle da qualidade. Os POP devem
descrever 0os materiais e 0s equipamentos necessarios para a realizacéo
das operacoes, a metodologia, a frequéncia, o0 monitoramento, a verificagao,
as acOes corretivas e o registro, bem como os responsaveis pelas execucoes.
As acodes corretivas devem contemplar o produto, a restauracao das condi¢cbes
sanitarias e as medidas preventivas.

7.3. Os funcionérios, os monitores e os verificadores devem estar devidamente
treinados para execuca o dos POP.

7.4. Os POP devem ser apresentados como anexo do manual de
procedimentos de Boas Praticas de Fabricacdo do estabelecimento e
acessiveis aos responsaveis pela execucdo da s operacdes e as autoridades
competentes.

7.5. Os POP referentes a qualificacdo de fornecedores, de matérias-primas e
de embalagens devem especificar o0s critérios utilizados e o0s
procedimentos adotados para a qualificacdo dos fornecedores e o controle de
matérias-primas e de embalagens. Deve-se prever um local para depésito das
nao aprovadas.

7.6. Os POP referentes as operacdes de limpeza/higienizacdo de instalacdes,
equipamentos e utensilios devem conter informagfes sobre a natureza da
superficie de operacdo a ser higienizada, método de higienizacdo, produtos
utilizados com a devida concentracdo, principio ativo e tempo de acéo,
temperatura da agua, enxagie e outras informacdes que se fizerem
necessarias. O desmonte dos equipamentos deve ser previsto, quando
aplicavel, e os equipamentos em manutencdo devem estar identificados.
7.7. Os POP referentes a higiene e saude do pessoal devem especificar, no
minimo, os procedimentos em relacdo ao uso e higiene dos uniformes,
hébitos higiénicos, higiene pessoal, higiene antes e durante as operacoes,
exams laboratoriais, atestados médicos, presenca de funcionarios com
lesBes visiveis ou sintomas de infecgdes e treinamento especifico.

7.8. Os POP referentes a potabilidade da agua e higienizacdo de reservatorio
devem especificar o padrdo de potabilidade microbiolégico e fisico-quimico
e abordar as operacdes relativas ao controle da potabilidade da agua, incluindo
todas as etapas: captacao, tratamento, a rmazenamento, distribuicdo, pontos
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de colheita de amostras, colheita de amostras, analises, monitoramento,
acOes corretivas, verificagdo e registros. Devem estabelecer sempre a
frequéncia da execucd o das analises, dos monitoramentos, da verificacdo e
da limpeza dos reservatérios.

7.9. Os POP referentes a prevencdo de contaminacdo cruzada deveréo
identificar os possiveis locais e forma s de ocorréncia de contaminacao
cruzada, aplicando os principios obrigatorios do POP.

7.10. Os POP referentes a manutencdo e calibragdo de equipamentos e

instrumentos devem detalhar as operacdes de manutencdo e -calibracdo
de cada equipamento e instrumento envolvido no processo produtivo.

7.11. Os POP referentes ao controle integrado de pragas devem contemplar as
medidas preventivas e de controle. No caso da adocédo de controle quimico, 0s
procedimentos operacionais também devem especificar grupos quimicos dos
produtos utilizados, nome, principio ativo, concentra ¢do, local e forma de
aplicacao do produto, freqiiéncia de sua utilizacdo, assim como o responsavel
pela execucado da tarefa. As empresas terceirizadas contratadas devem ter
o registro préprio no Orgdo competente.

7.12. Os POP referentes ao controle de residuos e efluentes devem
discriminar o responsavel pelo destino dos residuos além dos itens
obrigatérios de um POP.

7.13. Os POP referentes ao programa de rastreabilidade e recolhimento
de produtos (Recall) devem estabelecer como serd a rastreabilidade, por
meio do histdrico de cada lote ou partida produzidos, desde a origem das
mat érias-primas utilizadas até o destino final do produto acabado. Devem
ser estabelecidos os procedimentos do Recall a serem seguidos para o rapido
e efetivo recolhimento do produto, a forma de segregacdo dos produtos
recolhidos e seu destino final, além dos responsaveis pela atividade.

7.14. Os POP devem ser revisados pelo menos uma vez ao ano e sempre
que houver qualquer modificacdo nos procedimentos operacionais, visando
avaliar a sua eficiéncia e ajustando-os se for necessario.

7.15. Todas as etapas descritas nos POP devem ser registradas e a
verificacdo documentada, para comprovar sua execucdo. Esses registros
devem ser datados e assinados pelo responsavel pela execucéo de cada etapa
do POP.

8. DOCUMENTAQAO E REGISTROS

8.1. O estabelecimento deve manter o0s registros das reclamacgdes,
sugestdes e elogios dos funcionarios e consumidores.

8.2. Todos os registros devem ser feitos em formulérios proprios, sem
rasuras, preenchidos a tinta, datados, assinados, arquivados em ordem
cronoldgica e disponiveis para consulta.

8.3. Manutencdo dos registros: todos os registros devem ser mantidos pelo
periodo de no minimo 2 anos e de 3 anos para produtos com medicamentos.

9. MANUAL DE PROCEDIMENTOS DE BPF

9.1. Cada estabelecimento devera possuir um manual de procedimentos
proprio e especifico para o estabelecimento, que tenha base cientifica e que
atenda as exigéncias do presente Regulamento.

9.2. Toda s as operacdes devem ser realizadas de acordo com o0 manual de
procedimentos de BPF, que deve ser claro e preciso o bastante para que
todas as operacbes sejam executadas conforme o descrito e que o
objetivo esperado seja atingido.
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9.3. O manual de procedimentos pode ser, a critério do estabelecimento, mais
abrangente e mais rigoroso que o presente Regulamento.

10. DISPOSICOES GERAIS

10.1. Os estabelecimentos fabricantes de produtos com medicamentos devem
estar classificados no Grupo 1. (NR)

10.2. Os estabelecimentos que forem classificados nos grupos 2 ou 3 terdo
prazos para se adequarem.

10.3. Os estabelecimentos que forem classificados no grupo 4 sofrerdo
interdicdo temporaria até adequacéao.

10.4. O MAPA definira um prazo para que os estabelecimentos apresentem
cronograma de adequacao das ndo-conformidades observadas.

10.5. Os prazos propostos no cronograma de adequacdes apresentado pelos
estabelecimentos serdo avaliados pelo MAPA e poderdo ser aceitos ou
redefinidos.
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. REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
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ROTEIRO DE INSPECAO DAS BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO EM ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE

PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL.

J

A - IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

1-NOME EMPRESARIAL:

2 - N°. DE REGISTRO NO MAFA 3 -INSCRIGAO ESTADUAL

4 -CNPJ: 5 -FONE: 6 - FAX:

7 - ENDEREGO ELETRONICO:

8 - ENDEREGO (Rua/Av): 9-N° |10 - COMPLEMENTOQ:

11 - BAIRRO: 12 - MUNICIPIO: 13 - UF:

14 - CEP:

15 - CLASSIFICAGAO DA ATIVIDADE E CATEGORIA:

( )Fabricante ( )Fracionador

( ) Ragdes { ) Suplementos ( ) Concentrados () Ingredientes { ) Alimentos
( ) Aditives ( ) Produtos com Medicamentos

16 - ESPECIES A QUE SE DESTINAM OS PRODUTOS

( )Aves ( ) Suinos ( )Bovinos ( ) Ovinos ( ) Caprinos ( )Eqiideos
( )Cdese Gatos ( ) Peixes ( )Camarées ( )outros (especificar)

17 - RESPONSAVEL TECNICO - CRMV - CRMV/Z - CREA - CRQ - CRF:

18 - MOTIVO DA INSPEGAO:

( ) Solicitagao de registro

( ) Rotina de trabalho

( ) Programas especificos (especificar):

( ) Atendimento a dendncia

( ) Autorizagao de fabricagdo de produtos com medicamentos
( ) Qutros (especificar):

19 - DATA DA INSPECAQ:

20 - PARTICIPANTES DA EMPRESA E FISCAL(IS) FEDERAL(IS) AGROPECUARIO(S)
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B - AVALIACAO DO ESTABELECIMENTO

ITEM 1 - INSTALAGOES, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

ITENS | REQ |1.1. AREA EXTERNA: SIM  NAO N.A
Auséncia de focos de contaminacdo na area extemna e area livre de focos de
1.1.1 N . () () ()
insalubridade.
112 N Auséncia de objetos em desuso ou nao mantidos em local predeterminado ou 0) 0) 0)
B estranhos ao ambiente.
1.1.3 N |Auséncia de qualquer animal na area externa. () () ()
114 N Auséncia nas imediacdes de depdsito de lixo, de agua estagnada, dentre 0) 0) 0)
B outros.
115 N |Acesso direto as instalacfes, ndo comum a outros Usos.
1.2. AREA INTERNA:
121 N Auséncia de objetos em desuso ou estranhos ao ambiente, néo identificados ou 0) 0) 0)
o néo mantidos em local predeterminada.
PISO:
122 N |De material que permite facil e apropriada higienizaco. () () ()
123 N |Em bom estado de limpeza e conservacao. () () ()
124 Drenos ou ralos ou grelhas com sistema de fechamento ou sifonados 0) 0) 0)
- colocados em locais estratégicos de forma a facilitar o escoamento.
TETOS:
125 | N |Em bom estado de limpeza e conservacéo. () () ()
PAREDES E DIVISORIAS:
1.2.6 N |Acabamento liso e de facil higienizacao. () () ()
12.7 N |Em bom estado de limpeza e conservacao. () () ()
128 N |Auséncia de acumulo de poeira. () () ()
PORTAS:
1.2.9 N | Com superficie lisa, de facil impeza, ajustadas aos batentes. () () ()
1210 N |Em bom estado de limpeza e conservacao. () () ()
1211 Portas externas mantidas fechadas ou com dispositivos gue impecam a entrada 0) 0) 0)
- de pragas e pessoas ndo autorizadas.
JANELAS E OUTRAS ABERTURAS:
1212 N |De material gue permite facil limpeza, ajustadas aos batentes. () () ()
1213 N |Existéncia de protecdo confra pragas. () () ()
1.2.14 N_[Em bom estado de limpeza e conservacao. () L) ()
ITENS NAO CONFORMIDADES
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B - AVALIAGAO DO ESTABELECIMENTO

ITEM 1. INSTALAGCOES, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

ITENS | REQ (1.2, AREA INTERNA: SIM NAO MNLA*
ILUMINAGAD:
1.2.15 N [Natural ou artificial adeguada a atividade desenvolvida. () () ]
Luminarias, com protecao contra o estilhagamento nas areas onde ha presenca
1216 N |de produtos expostos, abertos ou ndo protegidos destinados a alimentac3o () () ()
animal.
1247 Luminarias adequadas e em bom estado de limpeza e conservagdo. () () L)
1218 Luz natural ndo incidente diretamente sobre as matérias-primas ou produtos 0 0 0)
- acabados.
Instalagdes elétricas embutidas ou, quando exteriores, em canaletas ou
1219 N . . ' () () )
revestidas por tubulac6es isolantes ou condutores fixados nas paredes e tetos.
VENTILAGAQ:
1220 N Ventilagdo e crculacdo de ar, natural ou forcada, capazes de evitar a
_ condensac&o de vapor, a formacio de poeira em suspensao.
1.3 INSTALAGCOES SANITARIAS E VESTIARIOS PARA 0S FUNCIONARIOS:
131 N Independentes para cada sexo, identificados e de uso exclusivo para os 0) () 0
" funcionarios.
Instalagdes sanitarias com vasos sanitarios; mictdrios e lavatdrios integros e
132 N |em proporgdo adequada ao nimero de empregados (conforme legislacio () () (]
especifica).
123 N Instalagdes sanitanas servidas de agua comrente e conectadas a rede de esgoto 0 0) ()
o ou fossa séptica.
Auséncia de comunicacdo direta (incluindo sistema de exaustdo) com a area de
134 i = i ) . () () ()
manipulacdo de produtos e ingredientes e de refeicdes.
135 As portas sdo mantidas fechadas. () () Ll
136 | Pisos e paredes em bom estado de limpeza e conservagdo, impermeaveis, 0) 0 0)
- lisos e lavaveis.
13.7 N |lluminacdo e ventilagdo adeguadas. () () L)
Instalagdes sanitarias dotadas de produtos destinados a higiene pessoal. papel
138 N [higiénico, sabdo liquido, toalhas de papel ou outro sistema higiénico e seguro () () ()
para secagem das maos.
139 N [Presenca de lixeiras com tampas e com acionamento nao manual. () () ()
1.3.10 N |Presenca de avisos com os procedimentos para lavagem das méos. () () L)
1341 Vestiarios com area compativel e armarios individuais ou outros sistemas para 0) () 0
o guardar roupas e objetos pessoais.
1.3.12 N  [Duchas ou chuveiros em nimero suficiente (conforme legislagdo especifica). () () )
1313 | Os vestiarios apresentam-se organizados e limpos e em adequado estado de 0) ) 0)
B conservagao.
1.3.14 N _[Torneiras com fechamento ndo manual. () () L)
1315 N |Janelas com protecdo contra pragas. () () ]
INSTALACOES SANITARIAS PARA OS VISITANTES E OUTROS:
1316 | N _|[Totalmente independentes da area de producao. () () L)

ITENS NAO CONFORMIDADES
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B - AVALIAGAO DO ESTABELECIMENTO

ITEM 1. INSTALAGOES, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

ITENS

REQ

1.4. LAVATORIOS PARA A AREA DE PRODUGAO:

SIM

Existéncia de lavatorios proximos a area de manipulagiao com agua corrente,
dotados de torneira com fechamento ndo manual em localizacdo adequada em
relacdo ao fluxo de producdo e servico, e em nimero suficiente de modo a
atender toda a area de producio.

()

Lavatorios dotados de sabonete liquido inodoro ou anti-séptico, toalhas de
papel ou outro sistema higiénico e seguro de secagem e coletor de papel com
tampa acionadas sem contato manual.

()

Lavatdrios em boas condicdes de limpeza e conservacio.

()

1.5, INSTALACOES:

1.5.1

Instalacdes e equipamentos adequados a quantidade e tipos de produtos.

()

152

Areas para recepcdo e deposito de matéria-pnima, ingrediente e embalagem
separadas das areas de producao, ammazenamento e expedicao de produto
final.

()

153

InstalagGes que permitam o confrole da circulagdo e do acesso dos
funcionarios.

()

154

Existe area isolada para armazenar aditivos melhoradores de desempenho e
anticoccidianos ou medicamentos.

()

1.6. EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS:

1.6.1

Equipamentos da linha de produgdo compativeis, em nimero adequado a
atividade e utilizados exclusivamente para os fins gue foram autorizados.

()

Equipamentos em bom estado de limpeza e conservacdo, e de facil
higienizacio.

()

Equipamentos destinados & conservacdo dos produtos (refrigeradores,
camaras frigorificas e outros), possuem medidores de temperatura, localizados
em local apropriado.

()

164

Equipamentos destinados ao processamento térmico, com medidores de
parametros (tais como temperatura, pressdo ou umidade), localizados em local
apropriado.

()

Utensilios de matenal ndo contaminante, resistentes a corrosdo, de tamanho e
forma que permitam facil higienizacdo: em bom estado de conservacdo e em
nimero suficiente e apropriado ao tipo de operacao realizada.

()

N

Utensilios armazenados em local apropriado, de forma ordenada e protegidos
contra contaminacao.

()

NAOQ CONFORMIDADES
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B - AVALIAGAO DO ESTABELECIMENTO

ITEM 2. PROGRAMA DE TREINAMENTO DE FUNCIONARIOS

[TENS REQ |2.1. PROGRAMA DE TREINAMENTO DE FUNCIONARIOS: SiM NAO N.A*
211 N |Existe programa de treinamento de funcionarios. () () ()
212 N __|[Existem registros deste programa. (l L ]
213 N |As evidéncias comprovam que os treinamentos estdo sendo eficientes. () () ()
ITEM 3. CONTROLE DO PROCESSO DE PRODUGAO, ARMAZENAMENTO E EXPEDIGAO
ITENS REQ |3.1. CONTROLE DO PROCESSO DE PRODUGADC, ARMAZENAMENTO E EXPEDICAO:
110 N Todas as etapas de producao estio descritas por meio de fluxograma ou 0) 0) 0)
- memorial descritivo.
311 N |Todas as etapas de producdo sdo monitoradas e registradas. () () ()
112 N Todas as etapas de producao sao realizadas dentro de condiges higiénicas e 0O 0 ()
- em locais adequados.
313 N |Existe registro dos produtos rejeitados (descarte ou reprocesso). () () ()
214 I Embalagens e rétulos dos produtos acabados em conformidade com o 0 0 ()
o registrado no MAPA.
Produto amazenado em local especifico e em e condigdes apropriadas
315 N |(temperatura, umidade, auséncia de luz solar, afastados das paredes, entre () () ()
outros).
Empresa faz analise laboratorial periddica para controle da qualidade dos
3186 N ) ) ()
produtos acabados.
As operacdes de expedicdo de produtos acabados sio realizadas em local
a7 N protegido e que ndo permita a ocorréncia de contaminacao cruzada. ) 0 )
N Veiculo utilizado no transporte limpo, com cobertura para protecdo da carga,
318 auséncia de vetores e pragas ou qualquer evidéncia de sua presenca. 0 ) 0)
119 N Veiculos ndo transportam outras cargas que comprometam a seguranca do 0O 0 ()

produto (como agrotéxicos, produtos quimicos, entre outros).

NAO CONFORMIDADES
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C - AVALIACAO DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADROES

1. QUALIFICAGCAO DE FORNECEDORES E CONTROLE DE MATERIAS PRIMAS,

TENS  RQ | NGREDIENTES E DE EMBALAGENS SIM - NAO ~ NA
1.1 | |Existe POP descrito que atende a legislacio. ) () ()
12 N Os procedimentos sdo acessiveis e estio disponiveis para consulta pelos 0) 0) ()

] funcionarios envolvidos nos respectivos locais de trabalho.
13 A execucdo dos procedimentos é monitorada dentro da frequéncia prevista, o 0O 0 ()
] monitor é treinado e os registros estdo disponiveis.
1.4 As acdes corretivas aplicadas sdo adeguadas e estdo registradas. [l ] ()
15 A verificacdo ¢ feita dentro da fregliéncia prevista, o verificador € treinado e os 0) 0) 0)
) registros estdo disponiveis.
As operacdes de recepcdo da maténa-pnima ou ingredientes s3o realizadas em
16 | |local coberto ou em sistema fechado e de forma a ndo permitir a ocorrénciade () () ()
contaminacdo cruzada.
Matérias-primas, ingredientes e embalagens rejeitados (avariados, com prazo
17 N de validade vencido, contamin_adc-s entre outras) e_stfio iden_tiﬁcados e 0) 0) ()
) armazenados em local apropriado, de forma organizada e limpa, e separados
dos demais.
1.8 | |Os ingredientes séo registrados no MAPA . () () ()
Matérias-primas e ingredientes armazenados em area especifica e em
1.9 | |condigdes apropriadas (temperatura, umidade, auséncia de |luz solar, entre () () ]
outros).
110 (O uso das matérias-primas e ingredientes respeita a ordem de entrada dos 0) 0) ()
] mesmos e a validade.
111 As embalagens estdo armazenadas em local proprio e adequado. () () ()
112 Os registros so feitos em formularios proprios, sem rasuras, integros, a tinta, 0O 0 ()
’ datados e assinados, arquivados e disponiveis para consulta.
ITENS REQ (2. LIMPEZA/HIGIENIZACAO DE INSTALACOES, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS
2.1 | |Existem POP descritos que atendem a legislacdo. () () ()
22 N Os procedimentos sd@o acessivels e estao disponiveis para consulta pelos 0) 0) 0)
] funcionarios envolvidos nos respectivos locais de trabalho.

23 N A execucdo dos procedimentos € monitorada dentro da frequéncia prevista, o 0) 0) 0)
) monitor & treinado e os registros estio disponiveis.

24 N |As acbes comretivas aplicadas sdo adequadas e estio registradas. () () ()

35 N A verificacdo € feita dentro da freqliéncia prevista, o verificador € treinado e os 0) 0) 0)
) registros estdo disponiveis.

26 | |Produtos de limpeza ou higienizagdo aprovados pelo orgdo competente. [l ] ()

27 N Disponibilidade dos produtos de limpeza ou higienizagéo indicados nos 0O 0 0
) procedimentos documentados.

28 I Produtos de limpeza ou higienizac&o identificados e guardados em local 0) 0) ()
] adeguado.

29 N |Disponibilidade dos utensilios indicados nos procedimentos documentados. () () 0

210 N Os registros stﬁo feitos em_formulén'o_ prc':prio,_ sem rasuras, integros, a tinta, 0) 0) ()

datados e assinados, arquivados e disponiveis para consulta.
ITENS NAQ CONFORMIDADES
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C - AVALIAGCAO DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADROES

ITENS REQ (3. HIGIENE E SAUDE DO PESSOAL SIM NAD  N.A*
31 | |Existem POP descritos que atendem a legislacao. () () ]
39 N Os procedimentos séo acessiveis e estdo disponiveis para consulta pelos 0 0) ()

] funcionarios envolvidos nos respectivos locais de trabalho.
33 N A execucdo dos procedimentos € monitorada dentro da fregiiéncia prevista, o 0) () 0)
] monitor & treinado e os registros estdo disponiveis.
34 M |As acdes comretivas aplicadas sédo adeguadas e estéo registradas. () () ()
35 N A verificac&o é feita dentro da fregliéncia prevista, o verificador & treinado e os 0 0 )
] registros estao disponiveis.
316 | |Utilizag@o de uniformes de trabalho adequados as atividades. () () ]
37 | |Uniformes limpos e em bom estado de conservacéo. () () )
Asseio corporal, maos limpas, unhas curtas, sem esmalte, sem adornos (aneis,
38 | |pulseiras, brincos, entre outros); manipuladores com barbas e bigodes () () ()
protegidos, bem como cabelos protegidos.
19 N Lavagem cuidadosa das mados antes da manipulacdo de produtos 0) () 0)
) principalmente apds o uso de sanitarios.
310 N |Os manipuladores fumam em locais predeterminados. () () )
311 N Existérlcia de avis_os o_rigntativosl aos manipuladores sobre a correta lavagem 0 0) 0)
: das maos e demais habitos de higiene, afixados em locais apropriados.
312 N |Existéncia de atestados médicos na frequéncia estabelecida. () () ()
a1 N Os equipamentos de protecdo individual — E_F’I estdo sgndo utili:;ados () () 0)
: corretamente e se encontram em boas condigdes de higiene e limpeza.
Os registros sao feitos em formularios proprios, sem rasuras, integros, a tinta,
314 N datados e assinados, arquivad di ivel Ita ) () ()
quivados e disponiveis para consulta.
4. POTABILIDADE DA AGUA E HIGIENIZAGAO DO RESERVATORIO
41 | |Existem POP descritos que atendem a legislacao. () () ]
Os procedimentos séo acessiveis e estio disponiveis para consulta pelos
42 N funcionarios envolvidos nos respecti locais de trabalh ) () ()
pectivos locais de trabalho.
43 N A execucdo dos procedimentos € monitorada dentro da frequéncia prevista, o 0 0 0)
] monitor & treinado e os registros estéo disponiveis.
44 As etapas de captacdo, tratamento, armazenamento e distribuicdo da agua 0 0) 0
] estdo de acordo com o descrito no POP.
45 As acdes corretivas aplicadas sdo adequadas e estdo registradas. () () ()
a5 A vernficacdo & feita denfro da freqiiéncia prevista, o verificador & treinado e os 0) 0) 0)
) registros estdo disponiveis.
Os reservatérios de agua tém a capacidade necessaria, estao em perfeitas
47 N |condicdes de uso, sdo dotados de tampas com vedacdo, livres de vazamentos, () () )
infiltracdes e descascamentos e de facil acesso.
Potabilidade atestada por meio de laudos laboratoriais periédicos, segundo
“8 1 1 egislaca f do utilizad tat rodut o0
gislacdo especifica guando utilizado em contato com o produto.
i I O gelo é produzido com agua de potabilidade atestada quando utilizado em 0 0) 0
) contato com o produto.
410 I Os agentes guimicos de grau alimentar utilizados na geracdo de vapor que () () 0)
: entra em contato com o produto s&o aprovados pelo drgdo competente.
411 N Os registros sao feitos em formulanos proprios, sem rasuras, integros, a 0 0) ()

caneta, datados e assinados, arquivados e disponiveis para consulta.

ITENS

NAO CONFORMIDADES
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C - AVALIAGAO DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADRGES

ITENS REQ (5. PREVENC;&D DE CDNTAMINAC&D CRUZADA SIM NAD  N.A*
51 | |Existe POP descrito que atende a legislacdo. () () ()
52 N Os procedimentos séo acessiveis e estio disponiveis para consulta pelos 0O 0) 0)

] funcionarios envolvidos nos respectivos locais de trabalho.
53 N A execucdo dos procedimentos & monitorada dentro da frequéncia prevista, o () 0) ()
B monitor & treinado e os registros esto disponiveis.
54 M |As acdes comretivas aplicadas sao adeguadas e estdo registradas. () () ()
e | Existe ;ontrole de seqiiéncia da elaboracdo dos produtes visando evitar () () 0)
- contaminacao.
56 I A manipulacdo de aditivos e medicamentos é realizada de forma que evite a 0O 0) 0)
] contaminaco cruzada.
57 N A verificacdo do procedimento é feita dentro da freqléncia prevista, o () 0) ()
B verificador & treinado e os registros estdo disponivels.
58 N Os registros s&o feitos em formularios proprios, sem rasuras, integros, a tinta,
B datados e assinados, arguivados e disponiveis para consulta. () () ()
6. MANUTEN(;;EO E CALIBRA(;.EO DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS
6.1 | |Existe POP descrito que atende a legislacdo. () () ()
6.2 N Os procedimentos géo acessiveis e_estﬁo digponi\reis para consulta pelos 0) 0) )
funcionarios envolvidos nos respectivos locais de trabalho.
63 A execucdo dos procedimentos € monitorada dentro da fregii€ncia prevista, o () () ()
’ monitor & treinado e os registros estdo disponiveis.
6.4 As acdes corretivas aplicadas sdo adequadas e estio registradas. () () ()
65 A verificagdo dos procedimentos é feita dentro da frequéncia prevista, o () 0) ()
] verificador & treinado e os registros estao disponiveis.
66 N Existe cronograma de manutencéo preventiva dos eguipamentos e 0) 0) )
instrumentos.
67 N Os instrumentos sdo identificados e calibrados conforme descrito, e os () () ()
) registros da calibracdo estdo disponiveis.
Os registros sao feitos em formularios proprios, sem rasuras, integros, a tinta,
6.8 N d ) : ) - () () ()
atados e assinados, arquivados e disponiveis para consulta.
ITENS NAOQ CONFORMIDADES
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C - AVALIAGAO DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADROES

ITENS | REQ |7. CONTROLE INTEGRADO DE PRAGAS SIM NAO  N.AY
7.0 | |Existe POP descrito que atende a legislaco. () () )
71 N (Os procedimentos s&o acessiveis e esto disponiveis para consulta pelos 0 0 )

] funcionarios envolvidos nos respectivos locais de trabalho.
72 N A execucao dos procedimentos € moniforada dentro da freqiéncia prevista, o 0 0O 0)
’ monitor & treinado e os registros estdo disponiveis.
73 N |As acdes comretivas aplicadas sdo adequadas e estdo registradas. () () ()
74 N A verificacdo & feita dentro da freqiéncia prevista, o verificador & treinado e os 0 0 )
] registros estdo disponiveis.
75 N |Existe croqui identificando onde estdo os porta-iscas e armadilhas.
7.6 N |Os porta-iscas e as armadilhas estdo identificados.
77 N |Sio adotadas medidas preventivas para evitar a proliferacdo das pragas.
75 I Os produtos utilizados no combate as pragas sao registrados no orgao 0) 0) 0)
) competente.
79 I Produtos utilizados no combate as pragas identificados e guardados em local 0 0 ()
] adeqguado.
Os registros s&o feitos em formularios préprios, sem rasuras, integros, a tinta,
7 N datados e assinados, arquivad di ivei Ita ) ) )
quivados e disponiveis para consulta.
8. CONTROLE DE RESIDUOS E EFLUENTES:
O estabelecimento dispde de sistema de tratamento e eliminagao de residuos e
80 N efluentes a d lo Grgé biental tent ) t) ()
provado pelo érgdo ambiental competente.
81 | |Existe POP descrito que atende a legislacdo. () () ()
82 N Os procedimentos s&o acessiveis e est3o disponiveis para consulta pelos 0O 0 0)
] funcionarios envolvidos nos respectivos locais de trabalho.
83 A execucao dos procedimentos € moniforada dentro da freqiéncia prevista, o 0) 0) 0)
] monitor & treinado e 0s registros estdo disponiveis.
84 N |Bxisténcia de area adequada para estocagem dos residuos solidos.
85 N |As acdes corretivas aplicadas sdo adequadas e estdo registradas.
Residuos solidos no interior do estabelecimento em recipientes tampados, de
8.6 N |facil impeza e transporte, devidamente identificados e limpos ou higienizados () ] ()
constantemente.
87 N Retirad_a frequente dos residuos da area de processamento, evitando focos de 0 0 )
contaminacdo.
a8 N A venficacdo dos procedimentos & feita dentro da frequéncia prevista, o 0O 0 ()
] verificador € freinado e os registros estdo disponiveis.
Os registros séo feitos em formularios préprios, sem rasuras, integros, a tinta,
89 N d - ; - - () () ()
atados e assinados, arquivados e disponiveis para consulta.
9. RASTREABILIDADE E RECOLHIMENTO DE PRODUTOS
9.0 | |Easte POP descrto gue atende a legislacao. (l ] )
04 N Os procedimentos sdo acessiveis e estdo disponiveis para consulta pelos 0) () 0)
) funcionarios envolvidos nos respectivos locais de trabalho.
92 A execucao dos procedimentos € monitorada dentro da freqiiéncia prevista, o 0 () )
] monitor & treinado e os registros estdo disponiveis.
9.3 As acdes corretivas aplicadas so adequadas e estdo registradas. () () ()
o4 A venficacdo & feita dentro da fregiiéncia prevista, o verificador & freinado e os 0O 0 0)
] registros estdo disponiveis.
Os registros séo feitos em formularios préprios, sem rasuras, integros, a tinta,
95 N d - ; - - () () ()
atados e assinados, arquivados e disponiveis para consulta.
ITENS MAC CONFORMIDADES
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D - CLASSIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

A pontuacéo para classificacao do estabelecimento sera obtida considerando o atendimento dos itens

imprescindiveis e dos itens necessarios, conforme média ponderada descrita abaixo:
Pontuacéo = {{soma dos itens imprescindiveis atendidos sobre o total dos itens imprescindiveis do roteiro x

100) x 2 + (soma dos itens necessaros atendidos sobre o total de itens necessarios do roteiro x 100)} / 3
Obs: Desconsiderar os itens que néo se aplicam (N_A.) na soma dos itens atendidos.

( )GRUPO 1-81a 100 pontos
( )GRUPO 2 -61 a 80 pontos
( )GRUPO 2 - 41 a 60 pontos
( )GRUPO 4 -0 a 40 pontos.
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ANEXO 02 — Instru¢gao Normativa n°® 15

ANEXO Il
INSTRUCAO NORMATIVA MAPA N° 15, DE 26 DE MAIO DE 2009
O Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso Il, da Constitui¢éo,
tendo em vista o disposto na Lei n°® 6.198, de 26 de dezembro de 1974, no
Decreto n°® 6.296, de 11 de dezembro de 2007, e o que consta do Processo n°
21000.005634/2008-94, resolve:
Art. 1° Regulamentar o registro dos estabelecimentos e dos produtos
destinados a alimentac&o animal, na forma do Anexo a presente Instrucéo
Normativa.
Art. 2° A alinea "a" do subitem 2.1, do Anexo I, da Instrucdo Normativa SARC
n° 13, de 30 de novembro de 2004, passa a vigorar com a seguinte redacao:
"a) Aditivo para produtos destinados a alimentacdo animal: substancia, micro-
organismo ou produto formulado, adicionado intencionalmente aos produtos,
que ndo é utilizada normalmente como ingrediente, tenha ou nao valor nutritivo
e que melhore as caracteristicas dos produtos destinados a alimentacdo animal
ou dos produtos animais, melhore o desempenho dos animais sadios e atenda
as necessidades nutricionais ou tenha efeito anticoccidiano;" (NR)
Art. 3° A alinea "f", do subitem 2.1, do Anexo | da Instru¢do Normativa SARC n°
12, de 30 de novembro de 2004, passa a vigorar com a seguinte redacao:
"f) suplemento: é a mistura composta por ingredientes ou aditivos, podendo
conter veiculo ou excipiente, que deve ser fornecida diretamente aos animais
ou ser indicada para diluicao, para melhorar o balanco nutricional.” (NR)
Art. 4° O subitem 10.1, do Anexo |, e a letra "D", do Anexo II, da Instrucéo
Normativa MAPA n° 04, de 23 de fevereiro de 2007, passam a vigorar com a
seguinte redacao:
"10.1. Os estabelecimentos fabricantes de produtos com medicamentos devem
estar classificados no Grupo 1." (NR)
"D) CLASSIFICA(;AO DO ESTABELECIMENTO
GRUPO 1 - 81 a 100 pontos
GRUPO 2 - 61 a 80 pontos



134

GRUPO 3 - 41 a 60 pontos

GRUPO 4 - 0 a 40 pontos."(NR)

Art. 5° Os estabelecimentos que ja exercem atividades previstas neste
regulamento dispdem do prazo de até 18 (dezoito) meses a partir de sua
publicacdo para se adequarem as exigéncias aqui estabelecidas.

Art. 6° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
Art. 7° Ficam revogados o subitem 6.3, do Anexo I, da Instrucdo Normativa
SARC n° 13, de 30 de novembro de 2004, a Portaria SFA n° 4, de 21 de agosto
de 1986, a Portaria DNPA n° 39, de 29 de junho de 1976, a Portaria SDA n° 7,
de 21 de janeiro de 1993, a Portaria SDR n° 18, de 13 de junho de 1996, a
Portaria SDR n° 2, de 31 de maio de 1994, e a Portaria SDA n° 99, de 24 de
agosto de 1988.

REINHOLD STEPHANES

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO QUE DISPOE ACERCA DOS PROCEDIMENTOS
PARA REGISTRO DE ESTABELECIMENTOS E DOS PRODUTOS
DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL

CAPITULO |

DISPOSICC)ES PRELIMINARES

Art. 1° O presente Regulamento Técnico estabelece os critérios e 0s
procedimentos para o registro e a renovacao do registro dos produtos
destinados a alimentagéo animal e dos estabelecimentos que os produzam,
fabriquem, manipulem, fracionem, importem e comerciem.

Art. 2° Este Regulamento aplica-se aos estabelecimentos e produtos
destinados a alimentag&o animal.

CAPITULO I

DAS DEFINICOES

Art. 3° Para efeito deste Regulamento, considera-se:

| - classificacdo de produto destinado a alimentacdo animal: identificacdo da
categoria a que o produto pertence, podendo ser aditivo, alimento,
concentrado, ingrediente, nucleo, premix, racdo, suplemento e suas variagdes

dentro desta, podendo indicar a espécie e categoria animal a que se destina;
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Il - veiculo ou excipiente: ingrediente ou substancia que adicionado a outro
facilita a sua disperséo, mistura, diluicdo e que ndo possui funcao nutricional ou
funcao especifica dentro do produto ou sobre o animal,

[l - alimento: é a mistura composta por ingredientes destinada exclusivamente
a alimentacdo de animais de companhia, que constitua um produto de pronto
fornecimento e capaz de atender integralmente ou em parte as suas exigéncias
nutricionais.

CAPITULO I

DO REGISTRO DE ESTABELECIMENTOS

Art. 4° Todo estabelecimento que produza, fabrique, manipule, fracione,
importe e comercie produto destinado a alimentacédo animal deve ser registrado
no Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento - MAPA.

8 1° O registro de que trata o caput tera validade de 5 (cinco) anos, podendo
ser renovado pelo mesmo periodo sucessivamente.

8§ 2° O registro e o pedido de renovagédo do registro do estabelecimento
deveréo ser requeridos junto a unidade descentralizada do MAPA na Unidade
da Federacéo - UF de jurisdicdo do estabelecimento.

Art. 5° Os estabelecimentos de que trata o art. 4° serdo classificados tendo em
vista as seguintes atividades e categorias:

| - atividade: fabricante - aquele que se destina a elaboracéo de produtos para
alimentacéo animal; categorias: aditivo, alimento, concentrado, ingrediente,
ndcleo, premix, racdo, suplemento e produto com medicamento;

Il - atividade: importador - aquele que se destina a importacédo de produtos para
alimentagcao animal em embalagem original; categorias: aditivo, alimento,
concentrado, ingrediente, nacleo, premix, racédo e suplemento; e

[l - atividade: fracionador - aquele que se destina ao fracionamento de
produtos para alimentacdo animal de fabricacdo nacional ou importada,;
categorias: aditivo, alimento, concentrado, ingrediente, nucleo, premix, racao e
suplemento.

Paragrafo unico. O estabelecimento importador que pretender fracionar seus
produtos devera ser registrado também como Fracionador.

Art. 6° Para o registro do estabelecimento fabricante ou fracionador, o seu
proprietario ou representante legal devera atender as disposi¢des previstas no
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Decreto n° 6.296, de 11 de dezembro de 2007, nesta Instru¢do Normativa e
nos demais atos normativos complementares.

Paragrafo Unico. A solicitacdo de registro de que trata o caput devera ser
acompanhada da entrega do plano de implementacdo e do manual de boas
praticas de fabricacéo.

Art. 7° Além das exigéncias estabelecidas pelo Decreto n° 6.296, de 2007, o
importador deve assegurar ao produto importado boas condi¢cdes de higiene e
limpeza no transporte, armazenamento e distribuicéo.

Art. 8° O certificado de registro do estabelecimento sera emitido pela unidade
descentralizada do MAPA na UF onde se localiza o estabelecimento, apds
analise dos documentos e do efetivo cumprimento das exigéncias legais.
Paragrafo unico. O registro sera concedido especificamente para cada unidade
de estabelecimento, podendo abranger mais de uma atividade e categoria e
seu numero sera sequencial e precedido da sigla da UF onde se localiza o
estabelecimento.

Art. 9° Para a alteracéo de atividade ou de categoria de estabelecimento, o seu
proprietario ou representante legal devera solicitar autoriza¢éo prévia ao
MAPA, mediante a apresentacdo dos documentos necessarios a atualizacao
dos dados previstos pelo Decreto n° 6.296, de 2007, e sera emitido um
certificado de registro atualizado.

8 1° Quando se tratar de estabelecimento fabricante ou fracionador, a
solicitacdo de que trata o caput deste artigo devera estar acompanhada do
manual de boas praticas de fabricacdo atualizado.

§ 2° A alteragao de atividade ou categoria que resultar em modificagao na
unidade fabril, em suas instalacdes ou em equipamentos podera implicar a
realizacdo de inspecao do estabelecimento pelo MAPA.

Art. 10. Qualquer alteracdo documental, do endereco, do nome empresarial ou
do namero de inscricdo no CNPJ do estabelecimento devera ser comunicada
ao MAPA, mediante apresentacao de requerimento acompanhado da
documentacdo necessaria a atualizacéo dos dados cadastrais e posterior
atualizacdo do certificado de registro.

Paragrafo unico. Quando ocorrer mudanca no endereco do estabelecimento ou

do nimero de inscricdo no CNPJ, sera exigido um novo registro, embora
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podendo ser mantido 0 mesmo numero, que devera ser requerido ao MAPA
pelo interessado atendendo as exigéncias estabelecidas pelo Decreto n° 6.296,
de 2007, quando se tratar de estabelecimento fabricante, fracionador ou
importador.

Art. 11. Na ocorréncia de alteragcéo de propriedade do estabelecimento, o
proprietario anterior devera apresentar ao MAPA os certificados de registros do
estabelecimento e dos respectivos produtos, uma declaracdo do responsavel
pelo estabelecimento informando os niumeros dos ultimos lotes produzidos,
fracionados ou importados e suas respectivas datas de fabricacéo.

Paragrafo Unico. O novo proprietario devera apresentar ao MAPA toda a
documentacdo necessaria a adequacao ou a emissao de novo registro do
estabelecimento.

CAPITULO IV

DO REGISTRO DE PRODUTOS

Art. 12. Para o registro de produtos para alimentacdo animal, serdo adotadas
as seguintes classificacoes:

| - ingrediente ou matéria-prima: € o componente ou constituinte de qualquer
combinacgao ou mistura utilizado na alimentac&o animal, que tenha ou n&o valor
nutricional, podendo ser de origem vegetal, animal, mineral, além de outras
substancias organicas e inorganicas;

Il - aditivo: substancia, micro-organismo ou produto formulado, adicionado
intencionalmente, que ndo é utilizada normalmente como ingrediente, tenha ou
nao valor nutritivo e que melhore as caracteristicas dos produtos destinados a
alimentacao animal ou dos produtos animais, melhore o desempenho dos
animais sadios, atenda as necessidades nutricionais ou tenha efeito
anticoccidiano;

[l - suplemento: é a mistura composta por ingredientes ou aditivos, podendo
conter veiculo ou excipiente, que deve ser fornecida diretamente aos animais
para melhorar o balango nutricional; quando se tratar de suplementos minerais
destinados a alimentac&o de ruminantes, estes também poderéo ser indicados

para diluicéo.
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IV - premix: € a pré-mistura de aditivos e veiculo ou excipiente, que facilita a
dispersédo em grandes misturas, que ndo pode ser fornecida diretamente aos
animais;

V - nucleo: é a pré-mistura composta por aditivos e macrominerais contendo ou
nao veiculo ou excipiente, que facilita a dispersdo em grandes misturas, que
nao pode ser fornecido diretamente aos animais;

VI - concentrado: é a mistura composta por macrominerais, ingredientes ou
aditivos que, quando associada a outros ingredientes, em propor¢cdes
adequadas e devidamente especificadas pelo seu fabricante, constitua uma
racao; e

VII - racdo: é a mistura composta por ingredientes e aditivos, destinada a
alimentacéo de animais de producao, que constitua um produto de pronto
fornecimento e capaz de atender as exigéncias nutricionais dos animais a que
se destine.

Art. 13. Para o registro de ingrediente destinado a alimentacéo animal, ndo
sera permitida a inclusdo de mais de um ingrediente em sua composicao,
sendo permitida apenas a inclusdo de aditivos tecnoldgicos.

Art. 14. Para o registro de aditivos, devera ser informada a composi¢cao
quantitativa e qualitativa de todos os constituintes de sua formulagéo, nao
sendo permitida a substituicdo de qualquer componente.

Art. 15. Para o registro de racéo, concentrado, nacleo, suplemento, premix e
alimento, a relacao de todos os ingredientes e aditivos presentes em sua
formulacéo deverd ser informada nominalmente na composic¢éo basica.

8 1° Os aditivos zootécnicos, com excegdo dos melhoradores de desempenho
antimicrobianos, deverao ser identificados na composicéo basica do produto
pelo grupo funcional ou subgrupo.

§ 2° Sera permitida a incluséo simultdnea de apenas um aditivo melhorador de
desempenho antimicrobiano e um aditivo anticoccidiano na formulacao dos
produtos.

§ 3° Os coadjuvantes tecnoldgicos ficam dispensados de declaracdo na
composicao basica, uma vez que possuem apenas funcao intermediaria na

fabricagdo do produto e ndo permanecem em sua composi¢ao final.
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Art. 16. O ingrediente ou aditivo que eventualmente substituir os declarados na
composicao basica do produto devera ser especificado no campo "Eventuais
Substitutivos™ e devera guardar correlacéo nutricional e funcional com o
ingrediente ou aditivo substituido.

Paragrafo Unico. Sera permitida a indicacao de até dois aditivos melhoradores
de desempenho antimicrobianos e até dois aditivos anticoccidianos no campo
"Eventuais Substitutivos”.

Art. 17. Os niveis de garantia dos produtos para alimentacdo animal devem
guardar correlacdo com a composicao do produto.

8§ 1° Os aditivos nutricionais, zootécnicos, anticoccidianos e 0s macrominerais,
constantes na formulacédo dos produtos, deveréo ter suas substancias ativas ou
elementos ativos declarados nos niveis de garantias.

§ 2° Os aditivos sensoriais e tecnoldgicos constantes na formulacao de
produtos ficam dispensados de ter seus elementos ativos declarados nos niveis
de garantia.

Art. 18. Os ingredientes deverdo expressar nos niveis de garantia os
parametros relativos a cada tipo de produto, definidos em legislacdo especifica.
Art. 19. Na declaragdo dos niveis de garantia de macrominerais e aminoacidos,
deverd ser considerada a quantidade total referente a quantidade adicionada e
a presente nos demais componentes do produto.

Paragrafo Unico. Para a declaracao dos niveis de garantia de vitaminas e
microminerais, deverao ser consideradas apenas as quantidades adicionadas.
Art. 20. Os niveis de garantia dos produtos destinados a alimentacdo animal
deverao ser expressos em mg/kg (miligramas por quilograma) quando a
concentracéo for inferior a 10.000 mg/kg (miligramas por quilograma) e em g/kg
(gramas por quilograma) quando for superior ou igual a 10.000 mg/kg
(miligramas por quilograma).

§ 1° As vitaminas A, D e E deverao ser garantidas em Ul/kg (Unidades
Internacionais por quilograma) e a vitamina B12 em pg/kg (microgramas por
quilograma).

§ 2° Outras unidades de expresséo das garantias poderao ser empregadas
conforme tabelas de valores de referéncia constantes em atos normativos

publicados nacionais ou internacionais, desde que aprovados pelo MAPA.



140

Art. 21. As racdes e concentrados devem apresentar, no minimo, as seguintes
garantias:

| - umidade (maximo);

Il - proteina bruta (minimo);

[l - extrato etéreo (Minimo);

IV - fibra bruta (méaximo);

V - matéria mineral (maximo);

VI - Calcio (méaximo) e Calcio (minimo); e

VIl - Fosforo (minimo).

8 1° Os niveis de garantia de microminerais, vitaminas e aminoacidos devem
ser expressos em valores minimos.

§ 2° As racdes e concentrados destinados a alimentacdo de equinos, coelhos e
ruminantes devem expressar, nos niveis de garantia, além dos indicados neste
artigo, o teor maximo de Fibra em Detergente Acido - FDA.

8§ 3° As racdes e concentrados para suinos, aves e equinos devem expressatr,
além dos indicados neste artigo, os teores minimos de metionina e lisina.

Art. 22. O registro do produto, o pedido de renovagéao, de transferéncia de
titularidade ou de sua alteracdo devera ser requerido junto a unidade
descentralizada do MAPA na UF onde se localiza o estabelecimento,
observadas as disposicfes contidas no Decreto n° 6.296, de 2007, neste
Regulamento e em atos normativos complementares.

§ 1° Além da documentacao exigida no caput deste artigo, deverao ser
especificados no documento de descricdo do processo de fabricacdo os
coadjuvantes tecnologicos referidos no § 3°, do art. 15, deste Regulamento.

§ 2° Para o registro de produto importado, também devera ser apresentado o
certificado de Boas Praticas de Fabricacdo do estabelecimento fabricante,
emitido pela autoridade competente do pais de origem.

Art. 23. Apos analise e aprovacao pelo MAPA, o registro do produto sera
concedido, mediante a emissao de certificado de registro, com validade em
todo o territério nacional.

Paragrafo unico. O numero de registro do produto sera sequencial por

estabelecimento e precedido do niumero de registro do estabelecimento.
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Art. 24. A fabricacdo de um produto registrado em outra unidade fabril da
mesma empresa somente sera permitida mediante autorizagéo prévia
requerida a unidade descentralizada do MAPA na UF onde se localiza o
estabelecimento onde o produto sera fabricado.

Paragrafo unico. A autorizagcdo de que trata este artigo serd concedida pelo
MAPA, apos a avaliagdo da atividade e categoria de registro da empresa, da
capacidade tecnologica e dos possiveis riscos relacionados as boas praticas de
fabricacéao.

Art. 25. O registro de produto importado teré validade nacional e seu
procedimento de importacdo podera ser realizado por outra unidade da mesma
empresa, desde que registrada na mesma atividade e categoria.

Paragrafo unico. A alteracdo do nome original do produto importado somente
sera permitida mediante prévia autorizacdo do proprietario estabelecido no
exterior.

Art. 26. O registro do produto sera renovado a cada 5 (cinco) anos desde que
pleiteado com antecedéncia de até 60 (sessenta) dias de seu vencimento.

8 1° A renovacéo do registro dar-se-a mediante a emissédo de um certificado
atualizado, sendo mantido o mesmo ndmero de registro.

§ 2° Expirado o prazo de validade do registro sem que o interessado tenha
solicitado sua renovacao, este sera automaticamente cancelado.

Art. 27. E vedada a adoc&o de nome idéntico para produto com composi¢&o
basica diferente, ainda que do mesmo estabelecimento.

Art. 28. Qualquer alteracdo em produto registrado devera ser requerida ao
MAPA para aprovagao prévia.

Paragrafo unico. O pedido de alteragdo de que trata o caput deste artigo
devera ser encaminhado a unidade descentralizada do MAPA na UF onde se
localiza o estabelecimento, acompanhado de relatorio técnico que justifique a
alteracao proposta.

Art. 29. A transferéncia da titularidade de registro dos produtos destinados a
alimentacéo animal devera atender ao disposto no Decreto n° 6.296, de 2007.
CAPITULO V

DA TERCEIRIZAQAO DE FABRICA(;AO, FRACIONAMENTO E
DISTRIBUI(;AO EXCLUSIVA
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Art. 30. A autorizacao para terceirizagao de fabricacdo de produtos entre
empresas registradas no MAPA sera requerida pelo contratante na unidade
descentralizada do MAPA na UF de sua localidade, e devera atender as
normas dispostas no art. 28, do Anexo ao Decreto n° 6.296, de 2007.

8§ 1° O estabelecimento contratante somente poderd terceirizar a fabricacao de
produtos em estabelecimentos registrados na mesma atividade e categoria.

§ 2° O MAPA poderé autorizar a contratacdo de terceiros por estabelecimentos
com a atividade temporariamente suspensa por necessidade de adequacéo a
legislacao vigente.

8§ 3° O estabelecimento contratado podera sofrer inspecéo prévia pelo MAPA
para autorizacao de fabricacédo dos produtos.

8§ 4° Para a terceirizacdo da fabricacdo de produtos destinados a exportagao, a
empresa contratante e a contratada deverdo estar previamente habilitadas para
este fim, conforme exigéncia estabelecida pelo art. 116, do Anexo ao Decreto
n° 6.296, de 2007.

Art. 31. A autorizacao de fracionamento de produtos nacionais ou importados
devera ser solicitada a unidade descentralizada do MAPA na UF onde se
localiza o estabelecimento, e atender as normas dispostas no art. 28, do Anexo
ao Decreto n° 6.296, de 2007.

8§ 1° O estabelecimento fracionador devera estar registrado na mesma
categoria do estabelecimento fabricante ou importador.

§ 2° O estabelecimento fracionador devera assegurar a qualidade e a
inocuidade dos produtos fracionados.

Art. 32. A emisséo do registro do estabelecimento fracionador sera efetuada
apos analise e aprovacao dos documentos apresentados e a inspecao prévia
do estabelecimento pelo MAPA.

Paragrafo unico. Nao sera concedido um novo numero de registro ao produto
fracionado, mantendo-se o numero de registro do produto fabricado ou
importado.

Art. 33. O estabelecimento que fabricar produtos para distribuicdo exclusiva
devera informar ao MAPA o nome empresarial, 0 numero de inscricdo no CNPJ
e 0 endereco do estabelecimento distribuidor exclusivo no pedido de registro de
produto acompanhado do contrato firmado entre as partes.
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CAPITULO VI

DO ENCERRAMENTO DA ATIVIDADE, DA SUSPENSAO TEMPORARIA E
DO ARRENDAMENTO DO ESTABELECIMENTO

Art. 34. O estabelecimento que encerrar ou suspender temporariamente
qualquer atividade ou categoria devera comunicar o referido fato a unidade
descentralizada do MAPA de sua localidade, de acordo com o disposto no art.
11, do Anexo ao Decreto n° 6.296, de 2007.

8 1° A suspenséao temporaria de qualquer atividade ou categoria deve vir
acompanhada do namero do ultimo lote produzido de cada produto e suas
respectivas datas de fabricacao e de validade.

8§ 2° O estabelecimento com atividade ou categoria suspensa fica proibido de
exercer a respectiva atividade durante o prazo de vigéncia da suspensao
temporaria, exceto para 0s casos previstos no 8§ 2°, do art. 30, deste
Regulamento.

8§ 3° N&o havendo manifestacdo do interessado, dentro do prazo estabelecido,
para a reativacao das atividades ou para a prorrogacéo da suspensao
temporaria, o registro de estabelecimento e dos produtos serédo cancelados.
Art. 35. O arrendamento do estabelecimento devera ser comunicado pelo
estabelecimento detentor do registro a unidade descentralizada do MAPA de
sua localidade, de acordo com o disposto no Decreto n° 6.296, de 2007,
acompanhado do documento comprobatorio do arrendamento.

Paragrafo Unico. O arrendatario deverd solicitar o registro do estabelecimento a
unidade descentralizada do MAPA de sua localidade, acompanhado da
documentacéo exigida pelo Decreto n° 6.296, 2007, acompanhado do plano de
implementagéo e do manual de boas praticas de fabricacédo, conforme

determina a legislacdo especifica vigente.



ANEXO 03

144

Tabela 01: Sorovares isolados nas fabricas analisadas (A, B, C e D)

Locais amostrados Area Coleta  Fabrica Sorotipos
Farinha animal Transportador 1 A S.enterica sub enterica (0:6,8), Newport
Farinha animal Transportador 1 A Newport
Racao Produto final 1 A Senftenberg
Pré-limpeza milho Residuo 2 A Tennesse
Elevador Transportador 5 A Montevideo
Farinha animal Transportador 5 A S.enterica sub enterica (0:6,7), (0:3,10:eh-), Anatum
Farinha animal Transportador 5 A Montevideo
Residuo Residuo 5 A Infantis
Silo racéo Residuo 5 A S.enterica sub enterica (0:3,10:eh:-)
Residuo Transportador 6 A Infantis
Farinha animal Transportador 6 A Montevideo
Balanca Dosagem 1 B Orion
Farelo de Soja Residuo 1 B S.enterica sub enterica (0:3,10)
Farelo de Trigo Ingrediente 1 B S.enterica sub enterica (0:3,10), Anatum, Orion
Pre limpeza milho Residuo 5 B Senftenberg
Farelo de Soja Transportador 6 B Morehead, S.enterica sub enterica (0:16:c:-)
Caminhéo Residuo 1 Cc Montevideo
Pre limpeza milho Residuo 1 C Orion, Heindenberg
Varredura Varredura 1 Cc Montevideo
Farinha animal Ingrediente 2 C Anatum
Residuo Transportador 2 C Mbandaka
Elevador Transportador 2 C Mbandaka, Anatum
Misturador Misturador 2 Cc Mbandaka
Varredura Varredura 2 C Mbandaka
Varredura Varredura 2 Cc Rissen
Farinha animal Ingrediente 4 C Anatum
Farelo de algodao Ingrediente 4 C Tennesse
Farelo de milho Ingrediente 4 C Anatum
Ovo pasteurizado Ingrediente 4 C Cerro
Farinha animal Ingrediente 4 C Senftenberg
Farinha animal Ingrediente 4 C Tennesse, Orion
Elevador Transportador 4 C S.enterica sub enterica (0:3,10:eh:-), Anatum, Worthigton
Elevador Transportador 4 C Orion, S.enterica sub enterica (0:3,10:eh:-)
Misturador Misturador 4 C Orion
Varredura Varredura 4 c Anatum
Farinha animal Ingrediente 5 C Scharzengrund, Montevideo
Residuo Transportador 5 C Mbandaka, S.enterica sub enterica (0O:3,10)
Residuo Transportador 6 C Agona
Farelo de arroz Ingrediente 1 D Montevideo
Farelo de Soja Ingrediente 1 D Senftenberg
Farelo de Trigo Ingrediente 1 D Agona
Lacteo Ingrediente 1 D Montevideo
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Locais amostrados Area Coleta  Fabrica Sorotipos
Sorgo Ingrediente 1 Montevideo
Elevador Transportador 1 D Montevideo
Elevador Transportador 1 D Montevideo
Farinha animal Transportador 1 D Montevideo
Racéo Expedigao Produto final 1 D Montevideo
Varredura Residuo 1 D Worthington
Varredura Varredura 1 D Agona
Varredura Varredura 1 D Worthington, Montevideo
Varredura Varredura 1 D Agona
Gluten de Milho Ingrediente 2 D Agona
Moinho Moagem 2 D Tennesse, Montevideo
Misturador Misturador 2 D Senftenberg
Varredura Varredura 2 D Senftenberg
Varredura Varredura 2 D Agona
Varredura Varredura 2 D Mbandaka, Senftenberg
Varredura Varredura 2 D Montevideo, Tennesse
Varredura Varredura 2 D Senftenberg
Elevador Transportador 3 D Lexington
Farinha animal Ingrediente 3 D Montevideo
Elevador Transportador 4 D Havana
Elevador Transportador 5 D Idikan, S.enterica sub enterica (0:13,23)




