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Resumo

Os alergénios alimentares, responsaveis pela reacdo do sistema imunoldgico contra um
determinado alimento, sdo maioritariamente glicoproteinas sollveis em 4gua e resistentes a
digestdo. A prevaléncia de alergias alimentares tem vindo a aumentar tornando-se
imprescindivel tomar medidas de controlo para uma correta gestdo dos alergénios nas
indastrias alimentares, de forma a garantir a seguranca alimentar dos consumidores. O
presente trabalho incide sobre o controlo de alergénios alimentares segundo os referenciais
IFS food (International Featured Standards), BRC food (British Retail Consortium) e FSSC
22000 (Food Safety System Certification) e as seis metodologias ou guias de orientacao
estudados. Todas as metodologias levam a diminuicdo da contaminacédo cruzada, através do
apoio na elaboracdo e necessidade de uma rotulagem preventiva ou “livre de”, para uma
avaliacdo de risco, na construcdo de um plano de controlo de alergénios e na validagéo da
limpeza de alergénios, temas fulcrais abordados nas diferentes metodologias e referenciais.
As metodologias mais responsivas aos requisitos do referencial BRC foram as Il (“Guidance
on Allergen Management and Consumer”) e VI (“Componentes de un plan eficaz de control
de alérgenos”), aos do IFS as | (“Guidance on free-from allergen claims”) e lll e do FSSC
22000 a lll. A metodologia com maior compatibilidade com os trés referenciais foi a lll, visto
ser a mais responsiva, devendo ser esta a metodologia a adotar numa industria que pretenda,
nao so a certificacdo IFS, BRC ou FSSC 22000, como também ter uma gestéo de alergénios
eficaz. Outros pontos também importantes na prevencdo da contaminagdo cruzada sdo as
boas préticas relativamente a controlo de fornecedores, a instalacbes e equipamentos, as
etapas de rece¢do, armazenamento, processamento, retrabalho, embalagem e rotulagem, a

limpeza, distribuicdo e praticas de transporte e a formacgao dos intervenientes.

Palavras-chave: Alergénios alimentares; Normas; Contaminagdo cruzada; Controlo de

alergénios; Seguranca Alimentar.



Abstract

Food allergens are responsible for the immune reaction against a given food, they are mostly
glycoproteins soluble in water and resistant to digestion. The prevalence of food allergies has
been increasing, making it imperative to take control measures for the correct management of
allergens in the food industries, in order to ensure the food safety of consumers. The present
work was based on the control of food allergens according to the standards IFS food
(International Featured Standards), BRC food (British Retail Consortium) e FSSC 22000 (Food
Safety System Certification) and the six methodologies or guidelines studied. All
methodologies lead to a reduction in cross-contamination through support in the elaboration
and need for preventive or "free-from" labeling, for a risk assessment, at the construction of an
allergen control plan and the validation of allergen cleaning, core themes in the different
methodologies and standards. The most responsive methodology to BRC requirements were
Il (“Guidance on Allergen Management and Consumer”) and VI (“Componentes de un plan
eficaz de control de alérgenos”), to IFS, | (“Guidance on free-from allergen claims”) and Ill, and
to FSSC 22000, llIl. The methodology with the highest compatibility with all three references
was lll, since it is the most responsive, this should be the methodology to be adopted in an
industry that wants not only the IFS, BRC or FSSC 22000 certification, but also to have an
efficient allergen management. Other important subjects in preventing cross-contamination are
good practices regarding supplier control, facilities and equipment, reception, storage,
processing, rework, packaging and labeling, cleaning, distribution and transport practices and

staff training.

Keywords: Allergen control; Cross contamination; Food allergens; Food Safety; Standards
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1. Introducéo

A prevaléncia das alergias alimentares tem vindo a aumentar nos Ultimos anos, constituindo
um problema de saude publica, com expressdo mais relevante nas sociedades ocidentais.
Atualmente estima-se que cerca de 2 a 4% da populacao adulta e 6 a 8% da populacao jovem
possa padecer de algum tipo de alergia alimentar. © Estima-se que 15 milhdes de americanos
e 17 milhdes de europeus sofrem de alergias alimentares. @ Este é o principal tipo de alergia

prevalente no mundo ocidental.

Contudo, a extensao a que a alergia é associado a determinados alimentos varia com o tempo
e geografia, com mudanca de habitos e preferéncias alimentares, a introducdo de novos
alimentos, a maneira como os alimentos sdo preparados, e a idade em que determinados

géneros alimenticios sdo introduzidos na dieta alimentar pela primeira vez.®

Nas ultimas décadas a prevaléncia de alergias alimentares parece ter aumentado em varias
regides em todo o mundo. Mais de 170 alimentos foram identificados como sendo
potencialmente alergénicos. ¥ Duas das razbes para o aumento das alergias alimentares
foram as mudancas dos habitos alimentares e do meio ambiente, classificado pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) como o quarto principal problema de saude publica,

ainda nao existindo tratamentos efetivos para este tipo de patologia. @ ®

Anualmente é publicado o Relatério RASSF (Rapid Alert System for Food and Feed). O
RASSF é um sistema de alerta rapido para géneros alimenticios e alimentos para animais,
geralmente relata os riscos identificados nesses sectores e quando situacdes relacionadas
com materiais de contacto com alimentos séo colocados no mercado, no pais notificador ou
detidos num ponto de entrada da Unido Europeia (UE) na fronteira com um pais vizinho da
UE. O pais notificador informa os riscos identificados, o produto e a sua rastreabilidade e as

medidas tomadas. ©®

De acordo com a gravidade dos riscos identificados e a distribuicdo do produto no mercado,
a notificacdo RASFF é classificada apés verificacao pelo ponto de contacto da Comissao
como: alerta, informacao ou notificacdo de rejeicdo da fronteira antes de o ponto de contacto

da Comissao o transmitir a todos os membros da rede. ©®

Anualmente é publicado um relatério que compila todos os dados gerados nesse mesmo ano.
Segundo o Relatério RASSF 2015, os muitos casos de intoxicagdo alimentar indicam a
importancia do controlo de alergénios pelos operadores das empresas do sector alimentar,

mas as muitas notificacdes em 2015 indicam que séo necessarios esfor¢os substanciais para



garantir uma melhor prote¢cédo dos consumidores que sofrem de alergias alimentares. Em 2015
foram reportadas 137 notificagBes relacionadas com alergénios, sendo que as substancias

mais notificadas foram o leite, seguido do sulfito e do ovo. ©

Recentemente foi publicado um relatério preliminar referente ao ano de 2016, em que se
observa, segundo os dados ja& disponiveis, que ocorreram cerca de 44 notificacbes

relacionadas com alergénios, menos 93 em relagédo ao ano anterior.

A Figura 1 traca o numero de notificacbes reportadas sobre alergénios desde 2004 até 2016.
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Figura 1 — Numero de notificagBes reportadas relacionadas com alergénios entre 2004 e
2016.

Uma analise possivel para o aumento das notificagbes de 2004 a 2015 é que ha medida que
0 tempo passa, as pessoas vao tendo cada vez mais consciéncia do perigo alimentar
alergénios e os métodos de controlo sdo também cada vez mais. Por outro lado, em 2016 vé-
se uma diminui¢cdo das notificagBes, possivelmente porque as industrias alimentares, cada
vez mais, implementam nas suas estruturas referencias de seguranca alimentar que visam

controlar os alergénios alimentares quando presentes.

Em 2016, em 13 casos os consumidores sofreram reacfes alérgicas devido a presenca de
um alérgeno que nao foi indicado no rétulo. Na maioria dos casos, dizia respeito ao ovo. Um

exemplo foi o caso da presenca ndo declarada de ovo em salame da Alemanha. Com base



numa queixa de um consumidor que denunciou doenga numa crianca, o importador irlandés
de um salame alemé&o, contactou o fabricante aleméo de forma a verificar a especificagéo do
produto. O fabricante confirmou que uma pequena quantidade de lisozima de ovo (<2,5 ppm)
foi utilizada no revestimento de parmesao que néo havia sido declarado como alergénio na
lista de ingredientes. A Autoridade de Seguranca Alimentar da Irlanda emitiu um alerta de
alergénios, no site, informando os consumidores da retirada e o seu motivo. O importador
pretendia alterar o rétulo para refletir a presenca do alergénio “ovo” no revestimento de
parmesdo do salame. As autoridades aleméas verificaram que, sem demora, o fabricante

incluiu o ingrediente alergénico "ovo" na lista de ingrediente.

Posto este tipo de situacdes, torna-se cada vez mais imprescindivel aumentar o controlo
quando a teméatica é a seguranca alimentar. Havendo por isso ja bastantes industrias a
disporem de certificagbes que permitem reduzir a probabilidade de ocorréncia de
determinados perigos, como € o caso dos referenciais International Featured Standards (IFS),
British Retail Consortium (BRC) e Food Safety System Certification (FSSC 22000).

A realizagéo desta dissertacdo visa contribuir sobretudo no apoio para a implementagéo de
procedimentos referentes a gestao de alergénios, de forma a que estes se enquadrem e deem

resposta aos referencias supra mencionados.
A presente dissertacdo encontra-se dividida em 5 capitulos:

Introducéo
Enquadramento teérico
Enquadramento legal

Andlise de metodologias e referenciais de seguranga alimentar

o 0w

Concluséo e perspetivas futuras

Apos a introdugdo, no capitulo 2, é introduzido o tema e revelada a pertinéncia do controlo de
alergénios numa industria alimentar, sdo abordados conceitos referentes as reacoes

alimentares adversas e enumerados 0s alergénios existentes.

No capitulo 3 é apresentada a legislacdo referente ao sector e exposto a relevancia de cada

um dos referenciais.

No capitulo 4 sdo apresentadas e analisadas as metodologias relacionadas com a gestéo de
alergénios. Estas metodologias sdo ainda interligadas com os diferentes referenciais apos

comparagao entre eles.



O capitulo 5 corresponde as conclusfes obtidas com o desenrolar do trabalho bem como

perspetivas para trabalhos futuros.

2. Enquadramento teorico
2.1. Reacdes alimentares adversas

Segundo a World Allergy Organization (WAO), as rea¢cOes adversas aos alimentos podem ser
subdivididas em ndo-toxicas ou tdxicas e sdo definidas como qualquer reacao indesejavel que

ocorre apoés ingestao de alimentos ou aditivos alimentares.

Reacdes téxicas aos alimentos dependem da sensibilidade individual e podem ocorrer em
gualquer individuo, quando ingerida uma quantidade suficiente do alimento que possui
determinada toxina, como por exemplo, a histamina toxinas de peixes ou de salmonelas em
alimentos. As reacdes ndo toxicas sdo aquelas que dependem de uma suscetibilidade
individual e podem ser classificadas em nao imunoldgicas (intolerancia alimentar) e

imunoldégicas (alergia alimentar). ®
2.1.1. Intoleréncia alimentar

A intolerdncia alimentar, corresponde a uma reacdo adversa ao alimento, de
hipersensibilidade que néo envolve o sistema imunoldgico. © A reacéo de hipersensibilidade
alimentar mediada por IgG4, tem na base uma ma tolerancia alimentar a algum grupo de
alimentos, que ndo se conseguem digerir completamente, provavelmente por alguma
deficiéncia enziméatica do sistema digestivo. Como consequéncia, sdo produzidos polipéptidos
que o organismo reconhece como substancias estranhas e que causam uma reacao de
sensibilidade alimentar. Estas reacdes ndo tém o mesmo potencial de gravidade da resposta

alérgica e os sintomas desenvolvem-se com maior frequéncia ao nivel gastrointestinal. @ ©)

2.1.2. Alergia alimentar

A alergia alimentar resulta de uma reacdo alérgica do sistema imunol6égico contra um
determinado alimento considerado inofensivo para a maioria das pessoas e de uma resposta
exagerada a determinada substancia presente nos alimentos. 9 E hoje reconhecida como
um estado imunologico mediado da hipersensibilidade que resulta de uma exposi¢cdo a um
alergénio, normalmente uma proteina com origem em alimentos.® A figura 2 representa o
processo aquando exposi¢do de hipersensibilidade a uma determinada substancia rejeitada

pelo NOSSO Corpo.
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Figura 2 - Processo aquando exposicao de hipersensibilidade a uma determinada substancia

rejeitada pelo corpo. ©

Esta reacdo de hipersensibilidade pode ser dividida em duas categorias: imediata e retardada.
@

Quando a resposta adversa é imediata, esta € mediada pelos anticorpos especificos da
imunoglobulina E (IgE) para um dado alergénio.® Cerca de trinta por cento dos portugueses
sdo alérgicos. Os doentes alérgicos ou “doentes atdpicos” caracterizam-se pela producéo
aumentada de um tipo de proteinas, as imunoglobulinas E (IgE), que reagem e sao especificas
para os alergénios. Estas IgE recobrem células (mastocitos e baséfilos), ricas em substéncias
gue provocam o0s desagradaveis sintomas alérgicos e que sao libertadas quando os
alergénios entram em contacto com aquelas proteinas ©. Ja quando a resposta imune
desencadeada € retardada, as reacdes alérgicas envolvem células do sistema imunologico

(células T), onde os primeiros sintomas ocorrem de 4 a 28 horas apoés ingestédo do alimento.
@ @®)

Posto isto e como ja referido, a alergia alimentar, mais vulgarmente conhecida, tem na base

uma reacao fisiopatolégica mediada por IgE especificas envolvendo o sistema imunolégico,



enquanto na intolerancia alimentar a reacdo € mediada por IgG especificas (IgG4) néo

envolvendo o sistema imunoldgico.

A alergia alimentar envolve um mecanismo imunolégico e tem apresentacdo clinica muito
variavel, com sintomas que podem surgir na pele, nos olhos no sistema gastrintestinal,

respiratorio e cardiovascular, conforme explicito na Tabela 1. @V

Tabela 1- Sintomas imediatos e retardados de alergia alimentar. (Adaptado) ) (12) (13)

Orgé&os alvo Sintomas imediatos Sintomas retardados

Eritema
Prurido

Pele

Urticéria
Morbiliforme
Erupcéo
Angioedema
Formigueiro nos
labios, lingua e
faringe

Dermatite atépica

Eritema

Prurido

Erupcao
morbiliforme
Angioedema
Erupcdo eczematosa

Olhos

Prurido
Eritema conjuntival
Edema periorbital

Prurido
Eritema conjuntival
Edema periorbital

Sistema respiratorio

Edema da laringe
el/ou faringe
Ronquidéo, tosse
Bronquite asmética
Rino conjuntivite

Sistema gastrointestinal

Colite

Diarreia
Gastroenterite
Anorexia

Nauseas, vomitos
Dor abdominal
Flatuléncia
Distensao abdominal
Refluxo

Sistemas cardiovascular

Taquicardia
Hipotenséao
Colapso vascular
Choque anafilatico
Disritmia cardiaca

As reac6es podem ser leves como uma simples comichao nos labios até reacfes graves que

podem comprometer varios 6rgdos, podendo ser rapidamente fatal em caso de anafilaxia: ®



2.1.3. Anafilaxia

Uma reacgdo rara, mas grave, € o choque anafilactico. A anafilaxia € uma reaccdo de
hipersensibilidade aguda, mediada por IgE, envolvendo a libertacdo de mediadores a partir
de mastocitos, basoéfilos e células inflamatérias recrutadas. A anafilaxia desenvolve-se
rapidamente, atingindo geralmente o pico de gravidade dentro de 5 a 30 minutos, podendo

até durar varios dias. @V (14

Pode-se classificar como leve, moderada ou grave. A maioria dos casos sdo leves, mas
qualquer anafilaxia tem o potencial para se tornar fatal. E caracterizada por sintomas
respiratorios, desmaio, comichdo, urticaria ou outras membranas mucosas e perda de presséo

arterial. ®

2.2. Alergénios
2.2.1. Alergénios alimentares

Os alergénios definem-se como uma substancia biolégica ou quimica que induzem uma
reaccdo alérgica. ® Bioquimicamente, os alergénios sdo maioritariamente glicoproteinas,
solluveis em agua e resistentes a digestdo. Sao reconhecidos pelo sistema imunitario, levando

a producao de anticorpos especificos do tipo IgE, como ja referido anteriormente. @

A designacao de alergénio baseia-se no nome latino da espécie de onde tem origem, sendo
composto pelas trés primeiras letras do nome do género, seguido da primeira letra do epiteto
especifico, terminando com um namero arabe, por exemplo, Ara h 1, um alergénio de Arachis

hypogea.*¥

Quase todos os alergénios alimentares sdo proteinas, embora apenas uma pequena
proporcdo de proteinas sdo alergénios. Existem mais de 200 alergénios proteicos

identificados. ®

A gquantidade exata de um alergénio capaz de induzir uma resposta alérgica depende de
varios fatores, ou seja, varia de individuo para individuo, da altura do dia, da existéncia de

infecGes, da pratica de exercicio fisico ou de situacdes de stress. ©

Segundo o Regulamento n.° 1169/2011 de 25 de Outubro de 2011, relativo a prestacado de
informacédo aos consumidores sobre os géneros alimenticios, as substancias ou produtos que

provocam alergias ou intolerancias sdo as apresentadas de seguida: *®



e Cereais que contém gliten (nomeadamente trigo, centeio, cevada, aveia, espelta,
kamut ou os seus hibridos como o triticale) e produtos a base destes cereais, exceto
xaropes de glicose, incluindo dextrose, a base de trigo; maltodextrinas & base de trigo;
xaropes de glicose a base de cevada; cereais utilizados na confegdo de destilados
alcodlicos, incluindo alcool etilico de origem agricola;

e Crustaceos e produtos a base de crustaceos;

e Ovos e produtos a base de ovos;

o Peixes e produtos a base de peixe, exceto gelatina de peixe usada como agente de
transporte de vitaminas ou de carotenoides e gelatina de peixe ou ictiocola usada
como clarificante da cerveja e do vinho;

¢ Amendoins e produtos a base de amendoins;

e Soja e produtos a base de soja, exceto 6leo e gordura de soja totalmente refinados;
tocoferdis mistos naturais (E 306), D-alfa-tocoferol natural, acetato de D-alfa-tocoferol
natural, succinato de D-alfa-tocoferol natural derivados de soja; fitoesterdis e ésteres
de fitoesterol derivados de 6leos vegetais produzidos a partir de soja; éster de estanol
vegetal produzido a partir de esterdis de 6leo vegetal de soja;

e Leite e produtos a base de leite (incluindo lactose), exceto lactossoro utilizado na
confeccgdo de destilados alcodlicos, incluindo alcool etilico de origem agricola; lactitol,

e Frutos de casca rija, nomeadamente, améndoas (Amygdalus communis L.), avelas
(Corylus avellana), nozes (Juglans regia), castanhas de caju (Anacardium
occidentale), nozes pécan [Carya illinoiesis (Wangenh.) K. Koch], castanhas do Brasil
(Bertholletia excelsa), pistacios (Pistacia vera), nozes de macadamia ou do
Queensland (Macadamia ternifolia) e produtos a base destes frutos, com excecao de
frutos de casca rija utilizados na confecdo de destilados alcodlicos, incluindo alcool
etilico de origem agricola;

e Aipo e produtos a base de aipo;

¢ Mostarda e produtos a base de mostarda;

e Sementes de sésamo e produtos a base de sementes de sésamo;

e Dioxido de enxofre e sulfitos em concentracdes superiores a 10 mg/kg ou 10 mg/l em
termos de SO total que deve ser calculado para os produtos propostos como prontos
para consumo ou como reconstituidos, de acordo com as instru¢des dos fabricantes;

e Tremoco e produtos a base de tremoco;

e Moluscos e produtos a base de moluscos.

Os alergénios podem existir em diferentes formas fisicas: sélida, em p6 e na forma liquida.



2.2.1.1. Amendoins e produtos a base de amendoins

O amendoim nao é considerado um fruto de casca rija (améndoas, castanhas de caju, nozes,
etc.). Os amendoins crescem no subsolo e sdo parte de uma familia de plantas diferentes, os
legumes. Outros exemplos de leguminosas incluem feijoes, ervilhas, lentilhas e soja. Pessoas
com alergia a amendoins tém uma maior probabilidade de ser alérgicas a outra leguminosa

(incluindo soja). 16

7

Nos paises ocidentais, o amendoim € consumido, principalmente, na forma torrado. Em
contraste, na Asia estes sdo frequentemente consumidos depois de ferver. Esta diferenca no
processamento do amendoim em diferentes regides pode ter um impacto sobre as diferencas

na prevaléncia de alergia ao amendoim. ©)

O contacto acidental com amendoins tais como tocar em amendoins ou residuo de manteiga
de amendoim, é menos susceptivel de desencadear uma reacgéo grave do que a ingestdo. O
contacto torna-se uma preocupacao se a area que entra em contato com o amendoim, em

seguida, entra em contato com os olhos, nariz ou boca. 6

Estima-se que 25 a 40 por cento das pessoas que tém alergia a amendoim também é alérgico
a frutos secos. Além disso, amendoins e frutos secos, muitas vezes entram em contacto uns
com os outros durante os processos de fabricacdo. Por estas razdes, alergistas geralmente

dizem aos seus pacientes com alergia a amendoim para evitar frutos secos ambém. 6

2.2.1.2. Frutos de cascarija e produtos a base destes frutos

Os frutos de casca rija sao fontes de alimentos benéficos. Tém niveis relativamente altos de
compostos fendlicos, fitoesterdis, tocoferdis, minerais e fibras. Isto pode explicar porque o
consumo de nozes, por exemplo, esta a aumentar. ©®

Os alimentos que contém frutos secos de casca rija sGo a magapao, pasta de améndoa,
bebida de améndoa, aveld, nozes, caju, praliné, torrdo e nougat, creme para barrar com
chocolate e frutos secos, extrato natural de frutos secos, manteigas de frutos secos, alimentos
preparados com frutos secos (por exemplo cereais de pequeno-almoco, biscoitos, gelados,

etc.) e dleo de frutos secos. 47
2.2.1.3. Leite e produtos a base de leite

A alergia ao leite de vaca € a alergia alimentar mais comum em lactentes e criangas jovens,

cerca de 2,5 por cento das criangas com menos de trés anos de idade s&o alérgicas ao leite.



Normalmente, € no primeiro ano de vida que as criangas desenvolvem este tipo de alergia e
a maioria supera esta alergia com a idade. !® O uso exclusivo do leite humano até aos seis
meses de vida reduz significativamente a incidéncia cumulativa de alergia ao leite de vaca

durante os primeiros 18 meses de vida. 8

A alergia ao leite ndo deve ser confundida com intolerancia a lactose. Pessoas intolerantes a
lactose tém falta da enzima lactase, que hidrolisa a lactose, um acucar encontrado no leite e
em produtos lacteos. Como resultado, os pacientes com intolerancia a lactose séo incapazes
de digerir esses alimentos, e podem apresentar sintomas como nauseas, cdlicas, gases,
flatuléncia e diarreia, ndo colocando o individuo em risco de vida. ® Posto isto, ndo existe
alergia a lactose, pois sendo um agucar este ndo apresenta alergenicidade, o que ocorre € a
producao de grandes quantidades de imunoglobinas como ja explicado anteriormente, devido
a presenca das proteinas do leite, sendo que as mais envolvidas sdo as caseinas, a

betalactoglobulina e a alfa-lactoalbumina. ®®

Os alimentos que contém proteinas de leite sdo o leite magro, meio gordo e gordo; leite em
po; leite condensado; leite evaporado; manteiga; coalhada; soro de leite; lactose, lactulose,
lactato de sodio/calcio, caseina e caseinato, hidrolisado de caseina, coalho de caseina;
lactoalbumina, fosfato de lactalbumina, lactoglobulina; iogurtes; queijos; natas; gelados de
leite; semifrios; formulas lacteas infantis, leite evaporado, leite desnatado, leite em p6, aroma
artificial de manteiga, gordura de manteiga, 6leo de manteiga; produtos de pastelaria e
confeitaria (bolos e pasteis), chocolate, bombons caramelizados, pudins, nougat, caramelo,
cremes de pastelaria, margarina, manteiga de cacau, bolachas, alguns tipos de pao (paes de

leite, bicos de pato), salsichas e enchidos, molhos ¢9) 20

2.2.1.4. Ovos e produtos a base de ovos

As proteinas do ovo, juntamente com as do leite, sdo as que causam maiores problemas
alérgicos. O ovo é um dos alimentos cuja alergenicidade é mais alterada por cozimento ou
processamento. A clara de ovo contém proteinas com consideravel maior potencial alergénico
do que a gema de ovo. @ A proteina presente na clara do ovo, entre outras, denomina-se por
albumina, mais especificamente a ovoalbumina, € a causadora das alergias e constitui cerca
de 54% da proteina total da clara. Além da albumina, os principais alergénios da clara sado o
ovomucoide e a conalbuminal, que constituem respetivamente, 11% e 12% da proteina total

da clara. 19

Os alimentos que contém a proteina do ovo (sélido, seco, po desidratado, clara ou gema);

sdo: gemada; maionese; merengue ou p6 de merengue; surimi e delicias do mar; panados e

10



croguetes; pratos pincelados com ovo (por exemplo empadéao, folhado, empada ou similares);
pratos com ovo (por exemplo bacalhau a Bras, salada russa, bacalhau a Zé do Pipo ou
similares); omelete; produtos com a mencdo de albumina ou ovalbumina, ovotransferrina,
ovomucoide, ovomucina, ovovitelina, vitelina ou apovitelina, aitelina, lisozima, avidina,
ovoinibidor, globulina ou ovoglobulina, livetina, flavoproteina, catdlase e ovoglicoproteina;
produtos de pastelaria e confeitaria (bolos, biscoitos, folhados, empadas, salgados), paes
com ovo (pdes de leite e bicos de pato), massas com ovos, massa tenra, massa folhada,

hambdrgueres, salsichas, bolachas. 19

2.2.1.5. Cereais contendo gluten

O glaten é a principal proteina presente no trigo, aveia, centeio e no malte (subproduto da
cevada), cereais amplamente utilizados na composi¢éo de alimentos, medicamentos, bebidas
industrializadas, assim como cosméticos e outros produtos nao ingeriveis. O gluten é
constituido por proteinas classificadas em dois grupos, as prolaminas e as gluteinas. O
prejudicial e toxico ao intestino de pessoas intolerantes ao gluten séo as “partes do gluten”
que recebem nomes diferentes para cada cereal; no trigo € a gliadina, na cevada é a hordeina,
na aveia é a avenina, e no centeio € a secalina. O malte, por ser um produto da fermentacao
da cevada, apresenta também uma fracéo de glaten. O gluten agride e danifica as vilosidades

do intestino delgado e prejudica a absor¢do dos alimentos.

Os alimentos que contém gluten s@o as papas de cereais; cereais de pequeno-almogo; barras
de cereais; pastelaria, bolos, bolachas e biscoitos; pdo; massas, couscous e noodles; farinha
de trigo, centeio e bulgur; boides de papa; caldos de legumes, carne, peixe ou outros e

cervejas. @Y

2.2.1.6. Crustaceos e produtos a base de crustaceos

A maioria dos crustaceos sao organismos marinhos, como as lagostas, os camardes, 0s siris
e 0S caranguejos, mas também existem crustaceos de agua doce e crustaceos terrestres. A
ingestao de crustaceos ou frutos do mar, em algumas pessoas, pode desencadear reacdes
severas, sendo responsaveis principalmente, pela ocorréncia em adultos. O aparecimento de
manifestacdes alérgicas, apds ingestdo destes alimentos pode ser causado por uma reacao
alérgica ao parasita Anisakis simplex. O Anisakis simplex € um nematodo, da familia
Anisakidae, ordem Ascaridica. Este parasita aloja-se preferencialmente nas visceras e

tecidos. 19
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2.2.1.7. Peixes e produtos a base de peixe

Os alimentos que contém peixe ou produtos a base de peixe sdo a anchova; caviar; surimi e
delicias do mar; ceviche; sushi, sashimi; éleo de peixe; pratos de peixe (por exemplo

caldeirada, salada russa, massa de peixe ou similares); farinha de peixe; parvalbumina. ¢?

2.2.1.8. Soja e produtos a base de soja

A soja é um gréo rico em proteinas, cultivado como alimento tanto para animais como para
humanos. Pertence a familia Fabaceae (leguminosa), assim como o feijdo, a lentilha e a
ervilha. Além dos sais minerais é rica em lecitina, um aminoacido importante para o sistema
nervoso. Porém, apesar de ser um étimo alimento, a soja possui restricdes, uma vez que pode
provocar alergia. A alergia a soja € mais comum em criangas e jovens. As sementes de soja
contém aproximadamente 37% de proteinas. Mais de metade de todas as alergias
provocadas pela soja é causada por uma proteina denominada por P34, amplamente

disseminada entre grdos de soja e cultivados. & (8

Os alimentos que contém proteinas de soja sdo 0 miso, wasabi; rebentos de soja; tofu;

emulsionantes com monodiglicerideos e emulsionantes com lecitina de soja. 3

2.2.1.9. Di6éxido de enxofre e sulfitos

O diéxido de enxofre e os sulfitos sdo aditivos usados como conservantes em alimentos e
bebidas para impedir a descoloracdo e prevenir a oxidacdo. ® Os sulfitos ndo provocam
reacbes alérgicas, mas sim uma intolerancia alimentar. Os consumidores sensiveis aos
sulfitos toleram alguns destes nas suas dietas alimentares, sem sulfitos nocivos. Assim, a
limpeza extensiva do alergénio ndo é necessaria para o uso de equipamento partilhado no
fabrico de produtos contendo sulfitos, se o sulfito € a Unica substancia de interesse na

formulacéo e se a transagao de sulfito for inferior a 10 ppm. @4
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3. Enquadramento legal
3.1. Consumidores e a indUstria

Para evitar eventos adversos, pessoas com alergias alimentares devem
diligentemente evitar alimentos alergénicos, que depende do controlo da seguranca alimentar

de toda a cadeia de producao de alimentos.

A seguranca alimentar comeca com o0s produtores, e continua incluindo fabricantes,
distribuidores e transportadores, bem como retalhistas, restaurantes e o0s préprios

consumidores. @

Para os consumidores com alergias alimentares, confiar no processamento de alimentos,
rotulagem, e manuseio é essencial para a gestdo da sua condicdo cronica potencialmente
fatal. @ Posto isto, a indUstria tem um papel fundamental no controlo de casos de alergias
alimentares. Atualmente, também os alergénios come¢am a ganhar a devida relevancia na
andlise de perigos, comecando a evidenciar-se do grupo dos perigos quimicos onde até agora

estavam incluidos e onde muitas vezes eram esquecidos. @

S0 a aplicacao de praticas especificas pode controlar este perigo, mas a dificuldade em evitar
eficazmente as contaminagfes cruzadas entre produtos alergénios e ndo alergénios em
condi¢cBes de coexisténcia levou algumas empresas a separar fisicamente as producdes, ou

a mencionar a possibilidade de existéncia de residuos nos restantes produtos.

3.1.1. Testes de detecédo de alergénios

N&o existe um método perfeito para analise da presencga de todos os alergénios. Os métodos
devem ser selecionados de acordo com a matriz a ser analisada.

Os limites de dete¢do dos métodos usados na dete¢cdo de alergénios em alimentos rondam
os 1-100 mg/kg, o que constitui uma gama de concentracdes bastante baixa para a maioria
das técnicas disponiveis. Aliada a problematica do desenvolvimento de técnicas especificas
e sensiveis para a detecdo de ingredientes alergénicos em alimentos, acresce a falta de
materiais de referéncia que permitam a sua otimizacao e validac&o. 2

Os métodos de detecdo mais utilizados pela industria em termos de teste de presenca de
alergénios sdo: O método de PCR ou Reacgdo em Cadeia da Polimerase (Polymerase Chain

Reaction) e os métodos imunoenziméticos (ELISA ou Enzyme-Linked Immunosorbent Assay).
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O método PCR amplifica ou copia cadeias de ADN, € uma das técnicas mais utilizadas. No
entanto, tem uso restrito. A albumina do ovo, por exemplo, por ndo conter ADN, ndo é
detectada por este método, mesmo contendo grandes quantidades de proteina alergénica.
No entanto, o0 aipo e a salsa, como sdo espécies da mesma familia que tém semelhancas no
ADN, andlises por PCR costumam indicar presenca de aipo em alimentos que contenham
salsa.

Os métodos baseados em PCR sdo sempre passiveis de questionamentos, ndo funcionam
bem para ovo e leite e tém bons resultados para castanhas, amendoim e soja, porém mesmo
neste caso, a possibilidade de hidrélise das proteinas pelos processos industriais (extrusao,
concentracao, etc) ainda pode gerar resultados equivocados. ©®

O método de PCR é usado com frequéncia muito mais por raz6es econdmicas que por razbes
técnicas.

Os métodos imunoenziméaticos séo testes que permitem a detec¢éo de anticorpos especificos.
O processamento industrial do alimento pode destruir a estrutura proteica detetavel pelo
anticorpo. Num ovo cru, por exemplo, é possivel detetar a proteina alergénica pelo teste
ELISA. Por ndo depender de uma estrutura, mas apenas da sequéncia dos aminoacidos, a
espectrometria de massa desponta como o melhor método para detecdo das proteinas
alergénicas, com a vantagem de poder detetar mdltiplos alergénios numa Unica analise. @9
Trata-se, porém, de um método caro, disponivel ainda para poucos laboratérios e validado
somente para algumas matrizes alimentares (produtos de panificacdo e solugcbes de
enxaguamento de equipamentos). %

Muitas vezes a inexisténcia dos valores maximos legislados para a presenca de ingredientes
alergénicos em alimentos e de métodos oficiais para a sua detecdo e quantificacdo constitui

obstaculos para a melhor gestéo deste problema de salde publica. ®

3.2. Legislagao e referenciais normativos

A legislacdo em vigor na Unido Europeia, relacionada com os alergénios esta centrada no
Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho de 25 de outubro de
2011. Também estd em vigor o Regulamento (UE) n.° 828/2014 de 30 de julho de 2014 relativo
aos requisitos de prestacdo de informagBes aos consumidores sobre a auséncia ou a

presenca reduzida de gliten nos géneros alimenticios.

Serdo abordadas as normas IFS Food versédo 6, BRC Food versdo 7 e FSSC 22000 versao
4.1, referenciais reconhecidos pelo Global Food Safety Initiative (GFSI), uma entidade que
visa harmonizar as normas internacionais de seguranca alimentar com o apoio dos maiores
retalhistas e fabricantes de alimentos do mundo. O reconhecimento pela GFSI, mostra a

possibilidade de usar a norma global BRC Food e IFS Food, bem como a FSSC 22000 para
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atender as exigéncias dessas principais figuras num Unico sistema de gestdo da seguranca

alimentar reconhecido internacionalmente. @7

O GFSI tem os seguintes objetivos:

1. Reduzir os riscos para a seguranca alimentar, proporcionando equivaléncia e
convergéncia entre sistemas eficazes de gestdo da seguranca alimentar;
Gerir custos no sistema global de alimentos melhorando a eficiéncia operacional;

3. Desenvolver competéncias e capacitacdo em seguranca alimentar para criar sistemas
alimentares globais consistentes e eficazes;

4. Fornecer uma plataforma internacional Unica para a colaboracdo e o intercambio de

conhecimentos.

3.2.1. Rotulagem

Uma rotulagem correta minimiza a presenca involuntaria de um alergénio e informa os
consumidores de risco, sendo uma medida preventiva no controlo eficaz dos alergénios na

indUstria alimentar.

Como ja referido anteriormente, entrou em vigor no dia 13 de dezembro de 2014, o
Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho de 25 de outubro de
2011, relativo & prestagdo de informacdo aos consumidores sobre os géneros alimenticios.
Este regulamento tem como um dos objetivos prever a obrigatoriedade de rétulos claros,
compreensiveis e legiveis para os alimentos, permitindo assim aos consumidores
identificarem e utilizarem adequadamente os géneros alimenticios e fazerem escolhas
adaptadas as suas necessidades alimentares. ® Indica ainda, o dever de serem fornecidas
informagfes sobre a presenca de aditivos alimentares, auxiliares tecnoldgicos e outras
substancias ou produtos com efeitos alergénicos ou de intolerancia cientificamente
comprovados, para que o0s consumidores, em particular os que sofrem de alergias ou
intolerancias alimentares, possam tomar decisdes informadas, que ndo apresentem riscos
para os mesmos. Posto isto, deverao ser disponibilizadas certas mencdes obrigatérias por
meios distintos da embalagem ou do rétulo, a lista de géneros alimenticios ndo abrangidos
pelo requisito de ostentarem uma lista dos ingredientes, a reapreciacao da lista de substancias
ou produtos que provocam alergias ou intolerancias e a lista de nutrientes que podem ser

declarados a titulo voluntéario. @
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Um dos pontos presentes na lista de mencdes obrigatorias é a indicagdo de todos os
ingredientes ou auxiliares tecnolégicos ou derivados de uma substancia ou produto que
provoguem alergias ou intolerancias, utilizados no fabrico ou na preparagdo de um género
alimenticio e que continuem presentes no produto acabado, mesmo sob uma forma alterada.
Este ponto é rotulado na lista de ingredientes, realgado através de uma grafia que a distinga
claramente da restante lista de ingredientes; na auséncia de uma lista de ingredientes, a
indicacdo devera incluir o termo «contém» seguido da substancia ou produto causador de

alergia ou intolerancia. *®

No Regulamento (UE) n.° 828/2014 vém definidas as mencdes autorizadas sobre a auséncia
ou a presenca reduzida de glaten nos géneros alimenticios e condi¢Bes aplicaveis a essas

mencdes.

A mengdo «isento de glaten» sé pode ser utilizada se os géneros alimenticios, tal como
vendidos ao consumidor final, ndo contiverem mais de 20 mg/kg de glaten. Por outro lado, a
mengéao «teor muito baixo de gliten» s6 pode ser utilizada se os géneros alimenticios que sdo
constituidos por ou contém um ou mais ingredientes provenientes do trigo, do centeio, da
cevada, da aveia ou das suas variedades cruzadas e que foram especialmente transformados
para reduzir o teor de gliten ndo contiverem, tal como vendidos ao consumidor final, mais de
100 mg/kg de glaten. @8

3.2.2. BRC food

A norma global de seguranca alimentar do BRC foi originalmente desenvolvida e publicada
em 1998, desde entdo tem sido atualizada para refletir o pensamento mais recente a respeito
da seguranca alimentar e, atualmente esta traduzida em varios idiomas e ja € utilizada em
todo o mundo. BRC significa "British Retail Consortium” ou seja, Associagdo de Retalhistas
Britanicos. Actualmente a norma encontra-se na sua 72 edi¢do, obrigatoriamente desde 1 de
julho de 2015. Em relacdo a todas as revisdes das Normas Globais, deve-se reconhecer que
existe um periodo de transi¢cdo, entre a publicagdo e a conclusdo da implementacéo,
permitindo que todos os auditores e fabricantes se preparem para a nova edicdo da norma.®@®
Esta 72 edigdo tem como foco a consisténcia do processo de auditoria, o incentivo a segurancga

alimentar e rastreabilidade na cadeia de abastecimento e a reducéo de fraudes.

A certificagdo de acordo com o0 BRC é um processo baseado em auditorias direcionadas aos
fornecedores de alimentos dos grandes retalhistas do Reino Unido. A adocao deste referencial
alargou-se nos diversos continentes possibilitando uma diminuicdo do nimero de auditorias

e uniformizando os critérios de avaliacdo dos requisitos. G%

16



A norma BRC é reconhecida pela Global Food Safety Initiative (GFSI), um programa que visa
harmonizar as normas internacionais de seguranca alimentar com o apoio dos maiores

retalhistas e fabricantes de alimentos do mundo. ¢”)

O principal objetivo da norma é auxiliar as unidades e 0s seus clientes a cumprirem 0s
requisitos legais de seguranca alimentar. Este referencial fornece uma base para os
fabricantes de produtos alimenticios, foi desenvolvido para especificar os critérios de
seguranca, qualidade e operacdo dos alimentos que devem ser colocados em préticas a fim

de atender as exigéncias dos clientes. %

Dependendo do ramo de actividade, esta associagdo criou um conjunto de normas
internacionais com vista ao estabelecimento de requisitos que garantam a seguranca
alimentar ao longo da cadeia alimentar, para diversos sectores de actividade. Estabelece os
requisitos para a fabricacdo de alimentos e produtos de consumo, a embalagem usada para
proteger os produtos e o armazenamento e distribuicdo desses mesmos produtos. As outras
Normas do BRC complementam a Norma de Segurancga Alimentar e fornecem um recurso

para a auditoria e a certificacdo de fornecedores. @9

e Norma Global do BRC para Embalagens e Materiais de Embalagem (destinada a
embaladores e producéo de embalagens);

e Norma Global do BRC para Armazenamento e Distribuic&o (destinada ao elo final da
cadeia entre a produc¢édo e o consumidor. Normalmente associada a distribui¢éo);

e Norma Global do BRC para Produtos de Consumo (destinado ao operador de
producdo de bens de consumo (champé e cosméticos, produtos de fabrico como

televisdes e brinquedos, bens eletrénicos, mobiliario e téxteis).
Beneficios da Norma Global de Segurancga Alimentar
S&o elencados os seguintes beneficios da implementacéo da norma global do BRC @9

+ E reconhecida internacionalmente e estd em conformidade com a GFSI e fornece
relatério e certificacdo que podem ser adotados por clientes em substituicao as suas
proprias auditorias, economizando tempo e dinheiro;

* Fornece norma e protocolo Unicos que regem uma auditoria credenciada por terceiros
organismos de certificacdo, permitindo uma avaliacao independentemente e confiavel

dos sistemas de seguranca alimentar e de qualidade de uma empresa;
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+ Permite que as empresas certificadas aparecam na parte disponivel ao publico do
diretério de normas globais do BRC, o que permite o reconhecimento de suas
conquistas, e que usem um logotipo para fins comerciais;

« E abrangente e cobre as areas da qualidade, legalidade e seguranca do produto;

+ Abordas parte dos requisitos legais do fabricante de alimentos e dos seus clientes;

* Possibilita que as empresas demonstrem conformidade por meio do processo de
auditoria que melhor se adapte as condicbes dos seus sistemas de seguranca
alimentar;

» Exige a concretizacao de acbes corretivas de ndo conformidades e a andlise da causa

de modo a identificar controlos preventivos antes da certificacdo.

Estrutura
O referencial esta dividido em 4 partes, sendo que estas se repartem da seguinte forma:

e Parte I: Sistema de Gestédo de Seguranca Alimentar
o Parte Il: Requisitos
e Parte lll: Protocolo de Auditoria

e Parte IV: Gestdo e Governanca do Sistema
Parte I: Sistema de Gestdo de Seguranca Alimentar

Esta parte baseia-se fundamentalmente em duas componentes: compromisso da direcéo e

um sistema baseado no HACCP.

O compromisso da direcéo é apontada como um ponto de elevada importancia, isto é, deve
ser considerada a responsabilidade para além dos departamentos técnicos, de modo a
envolver todas as operagbes de producdo, engenharia, aquisicdo de matérias-primas e

sugestdes de clientes. Este requisito vem estipulado no requisito 1 da norma.

O BRC exige ainda, na parte I, se¢do 2, o desenvolvimento de um Plano de acordo com o
HACCP, pelo que sao identificados os riscos de seguranca alimentar do produto e do
processo, exige também, na parte Il, secdo 3, um sistema de gestdo de qualidade e o
Programa de Pré-Requisitos (PPRs), em que sao estipuladas as condi¢cdes operacionais

basicas para a producéo de alimentos seguros. @9
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Parte II: Requisitos

Os requisitos da norma aplicam-se a producdo de produtos alimenticios processados e a
preparacdo de produtos primarios fornecidos como produtos com a marca do retalhista,
produtos alimenticios com marca e alimentos ou ingredientes para uso de empresas de

servicos alimenticios, restaurantes e fabricantes de alimentos. 9

Toda a seccédo ou subseccéo dos requisitos inicia-se com uma declaragéo de intengdes, que
define o resultado de conformidade que se pretende com os requisitos da secc¢éo. Todas as
empresas tém que cumprir as declara¢des de intencdo, o seu ndo cumprimento leva a nao

certificacdo numa auditoria inicial ou cancelamento da certificagdo em auditorias subsequente.
(29)

Esta presente ainda um cédigo de cores de forma a distinguir os requisitos a avaliar consoante

uma auditoria de visita Gnica ou uma auditoria dividida.

No referencial existem ainda os requisitos fundamentais, que se referem a sistemas que séo
fundamentais para a criacdo e funcionamento de uma operacdo eficaz de qualidade e

seguranca alimentar. 9
Os requisitos considerados fundamentais séo:

e Compromisso da dire¢éo e melhoria continua (1.1)
¢ Plano de seguranca alimentar — HACCP (2)

e Auditorias internas (3.4)

e Gestao de fornecedores de matérias-primas e embalagens (3.5.1)
¢ Medidas corretivas e preventivas (3.7)

¢ Rastreabilidade (3.9)

e Disposicao, fluxo e segregacgéo de produto (4.3)

e Limpeza e higiene (4.11)

e Gestao de alergénios (5.3)

e Controlo de operagdes (6.1)

¢ Rotulagem e controlo de embalagem (6.2)

e Formacéo (7.1)

Esta parte divide-se em capitulos sendo estes:

19



1. Compromisso da direcéo

Nesta seccao estdo descritos 0s requisitos necessarios para que a dire¢cdo demonstre
0 seu total compromisso com a implementacdo dos requisitos da norma, ndo
descuidando da constante melhoria continua. S&o também definidas

responsabilidades e mantida uma estrutura organizacional.

2. Plano de Seguranca Alimentar — HACCP

Através do Codex Alimentarius, sdo apresentados 0s requisitos para a implementacao

de um plano de seguranca com base nos principios e etapas de HACCP.

3. Sistema de seguranca alimentar e gestao da qualidade

Este capitulo engloba os processos e procedimentos necessarios para uma correta
gestdo dos documentos, aborda ainda as auditorias internas, aprovacdo e
monitoriza¢éo do desempenho do fornecedor e matéria-prima, de modo a assegurar a
seguranca, autenticidade, legalidade e qualidade do produto final. Os requisitos
incluem a aceitacdo e procedimentos de monitorizagdo de matéria-prima e
embalagem, garantir que a segurancga alimentar € mantida em caso de servigos
terceirizados, especificagdes de matérias-primas e embalagens, medidas corretivas a
aplicar apo6s falhas identificadas, a gestdo de produto ndo conforme, rastreabilidade
das matérias-primas do produto inclusive a embalagem, gestao de reclamacdes, de
incidentes, retirada e recall do produto e refere por fim o foco e comunicagdo com o

cliente.

4. Normas da unidade
Este capitulo tem requisitos relativamente a localizagcdo, disposi¢cdo, estrutura e
construcdo da unidade de producdo, garantir a protecdo dos alimentos contra
contaminacgdes intencionais, controlo dos fluxos de processos e dos colaboradores.
Refere-se também aos servicos publicos utilizados, como &gua, gelo, ar e outros
gases, aos equipamentos utilizados e manutencdo dos mesmos. Requisitos acerca do
vestudrio, instalagbes para funciondrios, boas préticas de higiene, controlo de
contaminacao quimica e fisica (metal, vidro, plastico, ceramica, madeira, recipiente de
embalagens), detecdo de corpos estranhos e equipamento para remocao (filtros e
peneiras, detetores de metais e equipamentos de raio-X, imans, equipamento de

classificacdo Optica, sistema de limpeza e higiene, gestado de residuos e excedentes,
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programa de controlo de pragas, adequabilidade das instalacbes de armazenamento
(matérias-primas, embalagens e produtos) e por fim sdo mencionados os requisitos

relativamente a expedicdo e transporte.

Controlo do produto

Este capitulo engloba procedimentos para planeamento e desenvolvimento do
produto, bem como requisitos referentes a rotulagem e formas de minimizar a
contaminacéo dos produtos com alergénios, ponto abordado ao longo deste trabalho.
Incluem-se ainda os requisitos quanto a autenticidade do produto contra acdes de
aquisicdo fraudulentas e alegacbes ilicitas, também entra em conta com a
adequabilidade da embalagem do produto, inspec¢des e andlises ao produto, pelo que
em caso de exigéncia de libertag&o positiva do produto, esta sO estara garantida apos

todos os parametros de libertagdo sejam cumpridos.

Controlo do processo

Este capitulo tem em conta os processos e procedimentos a realizar para controlar
todo o processo, deste controlo da gestdo de atividade de rotulagem e embalagem,
controlo do peso, volume e numero, ou seja, da quantidade e por fim controlo,

monitorizacao e calibracdo dos aparelhos de medigéo.

Funcionéarios

As atividades de manuseio, preparo, processamento, embalagem e areas de
armazenamento de matérias-primas por parte dos colaboradores, que possa pdr em
causa a seguranca do alimento, terdo que ser realizadas ap6s comprovacao de
experiéncia, qualificacdo ou formagéo. Colaboradores, visitantes e terceiros terdo que
manter um nivel adequado de higiene e a empresa garantira que estes ndo sao uma
fonte de transmissao de doencgas para os alimentos. Por ultimo, é abordado o requisito

relacionado com o vestuario de protecao.

Parte Ill: Protocolo de auditoria

Existem varias op¢des para auditoria e certificacdo, permitindo as empresa escolherem a

opcao que melhor se adapte as necessidades dos seus clientes, as operacdes de fabrica e a

maturidade dos seus Sistemas de Seguranca Alimentar (SSA). 9
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A certificacdo serd classificada de acordo com a op¢do de auditoria selecionada, com o

namero e tipo de ndo conformidades.

O protocolo geral de auditoria descreve os requisitos de auditoria e certificacao, dividindo-se

em 6 etapas: ?%

1. Aprendizagem: Onde é feita uma pesquisa e analise, através do site oficial, acerca das
diretrizes que melhor se enquadram para cada empresa,

2. Preparacédo da auditoria: Dos trés tipos de auditoria possiveis, é selecionado um (com
agendamento, sem agendamento, mercados globais), tal como apresentado na Tabela
2.

Tabela 2 - Tipos de auditoria BRC (verséo 7) suas caracteristicas. @

Programa sem agendamento Programa de
Programa com
agendamento Opcédo 1 Opcédo 2 Mercados
9 pe pe Globais do BRC
Empresas cujos
Empresas ja sistemas de SA
. Todas as empresas, no entanto para ~
certificadas e - o estdo em
Empresas empresas nao certificadas a data da
empresa que o , processo de
alvo auditoria ndo pode exceder 1 ano ap6s .
procuram o pedido desenvolvimento;
certificacéo. P empresas muito
pequenas
1.2: visita sem
Agendadas Agendadas
. e agendamento ;
Data previamente com o Visita Unica previamente com
ocC - o OC
2.2 visita planeada
. Requisitos
1.2 visita: Boas _q
o . auditados em
préticas de fabrico N
) relacdo as
conforme sistema de .
- - necessidades da
Requisitos - Todos os caodigo de cores
. Todos os requisitos - Norma
auditados requisitos . -
- . identificados
2.2 visita: Sistemas e .
) como requisitos
registos . .
de nivel basico
documentados . .
ou intermédio.
Notas: AA, A,
e Notas: AA, A, B, C, N Notas: AA, A,B,C,D
Certificado - . B, C, D ou ndo ~ o -
D ou nao certificada o ou ndo certificada
certificada

Sao ainda verificados os requisitos que estdo em conformidade com a norma, numa espécie
de autoavaliacdo. O organismo de certificacdo selecionado podera realizar uma pré-avaliacdo
opcional como preparacdo para a auditoria e como forma de orientar a empresa quanto ao

processo de certificac&o. ?°
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E selecionado um organismo de certificacio reconhecido e aprovado pelo BRC e definido o
ambito ou objetivo da auditoria. O ambito da auditoria refere os produtos produzidos e os
processos de fabrico, pelo que a auditoria incluird4 todos os requisitos aplicaveis da Norma e

todos os processos de producéo realizados para os produtos incluidos no ambito. @9

3. Planeamento da auditoria: E necessario confirmar se as pessoas e informacées
adequadas estao disponiveis no dia de auditoria; as informacdes solicitadas pelo
organismo de certificacdo deverédo ser fornecidas e definida uma data e a duracéo da
auditoria.

4. Auditoria no local: Inicia-se com uma reunido de abertura, seguindo-se a inspecao aos
requisitos normativos, relativamente as instalagfes e a documentagcédo da empresa.
No final da auditoria é realizada uma reunido de encerramento onde séo analisados
os resultados da auditoria e confirmagéo de eventuais ndo conformidades.

5. N&o conformidades e medidas corretivas. Na BRC existem trés niveis de néo
conformidade: 9

e Critico - Falha critica no cumprimento SA ou uma questéo juridica.

e Maior - Falha substancial no atendimento as exigéncias de uma declaracdo de
intencdes ou de alguma clausula da norma ou for identificada uma situacdo que, com
base na evidéncia levante duvida significativa.

e Menor - Clausula nao foi totalmente atendida, mas com base em evidéncias, a

conformidade do produto ndo esta em duvida.

No prazo de 28 dias ou em revisita, deverdo ser tomadas medidas corretivas para as nao
conformidades apontadas, sendo que o organismo de certificacdo analisa as evidéncias
apresentadas num prazo de 14 dias. Caso as medidas apresentadas sejam satisfatorias é

emitido o certificado, relatério de auditoria e nota correspondente. @

6. Pos-auditoria: O relatério de auditoria é partilhado com os clientes, é ainda feito uso
do logotipo BRC e é mantida uma constante melhoria continua e manutencdo do
sistema; E assegurado o contacto com os organismos de certificacdo e por fim o
agendamento de reauditoria, que depende da classificacdo obtida, isto é, auditorias
classificadas com AA (+), A (+), B (+) terdo como frequéncia de auditoria 1 ano, por
outro lado se a auditoria for classificada com C(+) e D (+), a frequéncia sera de 6

meses. @9

A data de auditoria seguinte sera calculada a partir da data da auditoria inicial e ndo da data

de emissao do certificado.
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Parte IV: Gestdo e governanca do Sistema

Esta divisdo na norma refere-se aos requisitos para os organismos de certificacdo, uma vez
que estes podem ser avaliados e julgados competentes através de um organismo
internacional de credenciamento. A empresa que pretende obter certificacdo devera

selecionar um organismo de certificacdo aprovado pelo BRC. @9
3.2.3. IFSfood

A associacdo dos membros da federagcdo alema de retalho — Handelsver-band Deutschland
(HDE) - e da sua equivalente francesa — Fédération des Entreprises du Commerce et de la
Distribuition (FCD) — elaboraram uma norma de qualidade e seguranca de alimentos para 0s
produtos alimenticios sob marcas de retalhistas, denominada IFS food, cujo objetivo é permitir
a avaliacdo dos sistemas de qualidade e de seguranca de alimentos dos fornecedores de
acordo com uma abordagem uniforme, estabelecendo requisitos de auditoria a fornecedores
de produtos alimentares. @9 G Aplica-se a todas as etapas de processamento de alimentos
pos-producéo priméaria.®” A certificacdo esta aberta a fabricantes de alimentos, corretores,
fornecedores de logistica, os fabricantes de produtos domésticos e de higiene, bem como

grossistas e retalhistas. ¢?

A primeira vers@o implementada, verséo 3, foi langada em 2003 e conta hoje em dia com a
versao 6. Esta nova versao esta em vigor deste o dia 1 de julho de 2012, contudo em abril de
2014 foi criada uma versao consolidada da IFS Food, que é aplicada desde 1 de julho de 2014

(versdo 6). GV
Os principais objetivos da IFS Food, assim como de outras normas IFS sao:

e Estabelecer um padrdo comum com um sistema de avaliagdo uniforme;

e Trabalhar com organismos de certificacdo acreditados e auditores qualificados e
aprovados pela IFS;

e Assegurar a comparabilidade e transparéncia em toda a cadeia de abastecimento;

e Reduzir custos e tempo tanto para fornecedores como para retalhistas.

Uma certificacdo IFS mostra que a empresa certificada tem processos que sdo adequados
para garantir alimentos seguros e que considerou as especificacbes do cliente

implementadas. ©?
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Estrutura
Este referencial esta dividido em 4 partes:

e Parte 1: Protocolo de auditoria

e Parte 2: Lista dos requisitos de auditoria

o Parte 3: Requisitos para Organismos de Acreditacdo, organismos de certificagéo e
auditores

o Parte 4: Relatérios, software auditXpress e Portal de auditoria IFS

A IFS tem atualmente cinco normas envolvidas nas varias fases da cadeia de abastecimento.
As normas existentes sdo as indicadas na Tabela 3, consoante a atividade principal da

empresa.

Tabela 3 - Norma IFS aplicavel consoante a atividade principal da empresa. GV

Normas IFS Atividade principal da empresa

IFS Food Processamento de alimentos

Manuseio de produtos embalados e a
IFS Cash&Carry wholesale
granel

Logistica de produtos alimentares, ndo
IFS Logistics alimentares e produtos de cuidados

pessoais e domésticos

Comércio de alimentos, produtos de
IFS Broker
consumo sem contacto com o produto

Processamento de produtos de cuidados
IFS HPC ] o
pessoais e domésticos

Parte I: Protocolo de auditoria

O processo de certificagdo inicia-se com a decisdo da empresa obter a certificacdo e
respectiva leitura da norma, bem como a escolha do referencial que melhor se aplica. Segue-
se a selecao do organismo certificador (OC), existindo uma lista de todos os OC aprovados
pelo IFS no site. Sdo definidos o tempo, data e ambito da auditoria, sendo opcional a
realizacdo de uma pré-auditoria de modo a avaliar o estado da empresa em relacédo ao

cumprimento dos requisitos. A auditoria € realizada na data previamente acordada com o
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auditor competente no ambito do produto e da tecnologia.®? Os ambitos do produto

apresentados pela Norma s&o os indicados na tabela 4 e os tecnolégicos os indicados na

tabela 5.

Tabela 4 - Ambito do produto e respetivo nimero identificativo para auditoria IFS (vers&o 6).

(31)

Numero identificativo Produto
Carne vermelha e branca, carne de aves e
! derivados de carne
2 Pescados e derivados
3 Ovos e derivados
4 Produtos lacteos
5 Frutas e vegetais
Produtos de gréos, cereais, produtos de
6 panificacdo e massas industriais, produtos
de confeitaria, lanches
10 Produtos combinados
11 Bebidas
12 Oleos e gorduras
Produtos secos, outros ingredientes e
13 suplementos
14 Alimentos para animais

Tabela 5 - Ambito tecnoldgico e respetiva letra identificativa para auditoria IFS (verséo 6). ¢

Letra identificativa

Tecnologia

A

Esterilizaco

Pasteurizacéo

Irradiac@o/ Preservacao/ Evaporagdo

Congelamento/ Refrigeracao

Embalagem com atmosfera modificada

Tl m O] O @

Corte/ Mistura/ Recheio

26



A auditoria inicia-se com uma reunido de abertura onde é analisado o plano de auditoria,
quanto a programacao para avaliagdo da documentacdo, dos requisitos nas instalacoes,
conclusdes e por fim a reunido de encerramento. ¢V

Existem 4 tipos de auditoria possiveis:

Auditoria inicial — é a primeira auditoria realizada numa empresa, toda a empresa € auditada,
tanto a nivel documental como dos processos. No caso de ser realizada uma pré-auditoria o

auditor devera ser diferente do da auditoria inicial.

Auditoria de acompanhamento — sdo necessarias quando os resultados da auditoria inicial ou
de renovacdo sdo insuficiente para emisséo do certificado. Foca-se sobretudo nas acdes
tomadas para corrigir as ndo conformidades apontadas. No caso de ser constatado que 0s
requisitos continuam inadequados, uma nova auditoria completa é realizada, ndo antes de 6

semanas apos a auditoria de acompanhamento.

Auditoria de renovacao - Sao realizadas ap6s a auditoria inicial, sendo que no certificado esta
estipulado a periocidade com que devem ser realizadas. Envolve uma auditoria completa,
resultando na emissdo de um novo certificado. A data de renovacgéo € calculada a partir da
data da auditoria inicial e ndo da data de emisséo do certificado. Todas as empresas antes do

vencimento da certificacéo, recebem um aviso no portal de auditoria IFS.

Auditoria de extensdo — Sao realizadas em situacdes especificas como na insercao de novos
produtos e/ou processos ou cada vez que o ambito necessite de ser atualizado. Nao é
necessario realizar uma nova auditoria completa e a auditoria original ndo é alterada. Caso a
auditoria de extensdo demonstre conformidade é feita a atualizacdo, sendo que o certificado
mantém a data de validade do certificado atual. Caso contrario a auditoria € reprovada e o

certificado atual suspenso. GV
Classificacdo dos requisitos

Os requisitos podem ser avaliados segundo 4 resultados conforme a Tabela 6.
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Tabela 6 - Avaliacdo dos requisitos do referencial IFS (versédo 6). ¢V

Resultado Avaliacao Pontuacéao

O requisito € cumprido na
A _ 20
sua totalidade

O requisito apresenta um

pequeno desvio

Apenas uma pequena parte
C do requisito foi 5

implementada

O requisito néo foi

implementado

Existem dois tipos de ndo conformidade, Maior e KO (Knock Out). Uma maior é atribuida a
qualquer requisito que nado seja definido como KO e é aplicavel quando a falha relativa a
seguranca dos alimentos conduz a um sério perigo para a saude. Posto isto, séo
subtraidosv15% dos pontos totais, ndo sendo possivel a atribuicdo do certificado. ¢ Quando

atribuido um KO, a auditoria termina de imediato.

Os requisitos com a possibilidade de serem avaliados como KO estdo especificados na norma

e apresentados de seguida: ¢V

e 1.2.4 Responsabilidade da diregcéo

e 2.2.3.8.1 sistema de monitorizacdo de cada PCC
e 3.2.1.2 Higiene Pessoal

e 4.2.1.2 Especificacdes de matéria prima

e 4.2.2.1 Cumprimento da formulagéo

e 4.12.1 Gestédo de material estranho

e 4.18.1 Sistema de rastreabilidade

e 5.1.1 Auditorias internas

e 5.9.2 procedimento de recolha e recall

e 5.11.2 Acdes corretivas

Cabe ao auditor decidir se esses mesmos requisitos sdo cumpridos ou ndo. Estes requisitos
terdo como resultado, A, B ou D e caso seja classificado com D, 50% dos pontos totais sdo

subtraidos, ndo sendo possivel a atribuicdo do certificado. Um KO n&o pode ser pontuado
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como néo aplicavel, excepto os requisitos 2.2.3.8.1 e 4.2.2.1. Neste caso, o auditor tera que

justificar a ndo aplicabilidade do requisito. ¢V
Emisséo de certificado

ApOs auditoria € emitido um relatério de auditoria onde séo indicadas as ndo conformidades
apresentadas, apos isto a empresa elabora um plano de ac¢des corretivas que posteriormente
envia ao auditor. Caso este valide as a¢fes € emitido o certificado. O certificado IFS indica
gue a empresa certificada estabeleceu processos adequados para garantir a seguranca dos

produtos que fabrica e respeita as especificacdes de seus clientes.G
Parte II: Lista dos requisitos de auditoria
A norma é constituida por seis capitulos:

1. Responsabilidade da dire¢éo

Este capitulo menciona os requisitos relacionados com a politica e os principios corporativos

e respetiva estrutura da organizacéo, bem como o foco no cliente e andlise critica pela diregédo.
2. Gestéo da qualidade e da seguranca alimentar

Este capitulo descreve todos os requisitos relacionados com o Sistema HACCP, incluido

portanto todos 0s seus principios e etapas.
3. Gestao de recursos

Este capitulo refere os requisitos relativos a Higiene Pessoal dos trabalhadores, ao vestuario
ou equipamento de protecao individual, sendo enumeradas as boas préticas a seguir também
em relagdo as doencas infeciosas, quer por colaboradores da empresa como por visitantes e

terceiros.
4. Planeamento e processo de produgao

Este capitulo aborda as especificacbes dos produtos e embalagens, desenvolvimento e
modificacdo de produtos e processos. S&8o ainda referidas as necessidades estruturais da
empresa, mais concretamente a nivel de paredes, pisos, tetos/forros, janelas, portas e
portdes, iluminacdo e distribuicdo do ar. Indica também o0s requisitos necessarios para a
limpeza e desinfecdo, aquisicdo de matérias-primas e embalagens, gestdo de residuos,

sistema de controlo de pragas, risco de material estranho, rececdo, armazenamento e
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transporte de produtos, bem como os equipamentos utilizados e a sua manutencdo. Para
garantir a seguranga alimentar sdo apresentados ainda requisitos para a rastreabilidade do
produto, para organismos geneticamente modificados e alergénios e condi¢des especificas
do produto.

Sera neste Ultimo ponto que este trabalho terd um maior foco.
5. Medicbes, Analises e Melhorias

Este capitulo tem em conta procedimentos de auditoria interna e inspec¢fes, validacéo e
controlo do processo, calibracdo, ajuste e verificacdo dos equipamentos de medicdo e
monitorizacao, verificacdo da quantidade, analise dos produtos, quarentena e libertacdo de
produtos, gestdo de reclamagfes, de incidentes, recolha, retirada, gestédo de produtos néo

conformes e ndo conformidades e agbes corretivas.

6. Food Defense

No capitulo 6 sédo abordados aspetos relacionados com a segurancga tanto do produto, a nivel

de possiveis adulteracées, como dos colaboradores e visitantes.

Parte Ill: Requisitos para Organismos de Acreditagdo, organismos de certificacdo e

auditores

A terceira parte aborda principalmente requisitos para organismos de acredita¢éo, organismos

de certificacdo e auditores, quanto a formacéo, competéncias e avaliagdo. G0

3.2.4. FSSC 22000

O esquema de certificagdo FSSC 22000 foi desenvolvido para facilitar uma maior aceitacdo
da ISO 22000, e reconhecimento pela GFSI, uma vez que a ISO 22000 por si s6 nao é
reconhecida pela GFSI, devido ao fraco conteddo para programas de pré-requisitos. Para
melhorar este conteddo, um grupo de grandes empresas multinacionais, apoiado pela
Confederacao das Industrias Alimentares da Unido Europeia (CIAA), redigiu uma adenda a

norma I1SO 22000:2005, conhecido como Especificacdo Disponivel ao Publico 220 (PAS
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220:2008), langada em 2008. Posto isto o GFSI concordou que a combinacdo da I1SO
22000:2005 e PAS 220:2008 continha contetido adequado para aprovacéo. ©3) 34

Em marco de 2012 o PAS 220:2008 foi retirado e substituido pela norma ISO 22002-1:2009
e em fevereiro de 2013 a FSSC 22000 versao 3 foi totalmente reconhecida pelo GFSI. ¢4

Actualmente encontra-se na versdo 4.1, obrigatoéria a partir de Janeiro de 2018. ©®

O esquema FSSC 22000 é propriedade e € mantida por uma fundagéo holandesa (Foundation
for Food Safety Certification) independente, sem fins lucrativos. Conta com o apoio da Food
Drink Europe (FDE) a Grocery Manufacturers Association (GMA) e muitas outras

organizagdes relacionadas com o comércio internacional e com a seguranca dos alimentos.
(36)

Estrutura

Os requisitos auditaveis sdo distribuidos em 3 documentos: norma ISO 22000, uma
especificacdo técnica de Programa de pré-requisitos do respetivo setor, como a ISO / TS
22002-1, ISO / TS 22002-3, ISO / TS 22002-4, 1ISO / TS 22002-6 e o documento da FSSC
(Foundation for Food Safety Certification) contendo requisitos adicionais @7 ¢ Tal resulta num

certificado FSSC 22000 com uma validade de trés anos. 9

1. Norma ISO 22000

A 1SO 22000:2005 especifica requisitos para um sistema de gestdo da seguranca alimentar,
onde uma organizagdo da cadeia alimentar demonstra a sua capacidade para controlar os
riscos de seguranca alimentar, a fim de garantir que os alimentos sdo seguros ho momento

do consumo humano. @9

Todos os requisitos desta norma internacional sdo genéricos e destinados a serem aplicaveis
a todas as organizagbes que operam na cadeia alimentar, independentemente da sua
dimenséo e complexidade. Inclui as organiza¢6es direta ou indiretamente envolvidas em uma
ou mais etapas da cadeia alimentar. As organizacdes que estdo diretamente envolvidas
incluem, entre outras, produtores de alimentos para animais, produtores primarios, produtores
de ingredientes, produtores de géneros alimenticios, retalhistas, servicos de restauracao,
servicos de catering, organizacdes que prestam servicos de limpeza e higiene e servicos de
transporte, armazenagem e distribuicdo. Outras organizacbes, que estdo indiretamente
envolvidas, incluem, entre outras, fornecedores de equipamento, de agentes de limpeza e
higiene, de material de embalagem e de outros materiais em contacto com o0s géneros

alimenticios. ©9
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2. Programade pré-requisitos

Entre as exigéncias especificas de seguranca do alimento que a norma ISO 22000:2005
estabeleceu, houve a necessidade de criar, implementar e manter os PPRs para auxiliar a

eliminar os riscos referentes a seguranca do alimento no processo de fabrico. ¢4
A Tabela 7 apresenta os PPRs consoante o sector aplicavel a FSSC 22000.

Tabela 7 - Programa de pré-requisitos aplicavel a FSSC 22000 (versao 4.1) consoante o

ambito.
Programas pré-requisito Ambito
ISO/ TS 22002-1 Producéo de alimentos
ISO/ TS 22002-3 Agricultura
ISO/ TS 22002-4 Producdo de embalagens de alimentos

Producgé&o de alimentos e alimentos para
ISO/ TS 22002-6 o
animais

ISO/ TS 22002-1 — Producéo de alimentos

Esta especificagdo técnica ndo duplica os requisitos estabelecidos na ISO 22000: 2005 e
destina-se a ser utilizada em conjunto com a ISO 22000: 2005. Especifica requisitos para o
estabelecimento, implementagdo e manutenc¢do de programas de pré-requisitos (PPR) para
ajudar a controlar os riscos de seguranca alimentar. Requisitos estes, em relacdo a ISO
22000:2005 construcao e disposicao dos edificios e instalacdes associadas; disposicédo de
instalac@es, incluindo espaco de trabalho e dos trabalhadores instalagdes; entregas de ar,
agua, energia e outros servicos publicos; apoio a servigos, incluindo residuos e disposicao de
esgoto; adequacdo do equipamento e sua acessibilidade para limpeza, manutencéo e
manutencdo preventiva; gestdo dos materiais adquiridos; medidas para a prevencdo de
contaminacdo cruzada; limpeza e desinfecdo; controlo de pragas; higiene pessoal. Outros
aspetos relevantes, em relacao as operacdes de fabrico sdo: o retrabalho; os processos de
recolha dos produtos; a armazenagem; as informacdes sobre o produto e a sensibilizacdo dos

consumidores; a defesa de alimentos, biovigilancia, e bioterrorismo. “0
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ISO/ TS 22002-3 - Agricultura

ISO /TS 22002-3:2011 é aplicavel a todas as organizagdes (incluindo exploragées individuais
ou grupos de exploracdes), independentemente do tamanho ou complexidade, que estédo
envolvidos nas etapas de cultivo da cadeia alimentar e deseja implementar PPRs, em
conformidade com a norma ISO 22000: 2005. ¢V

Todas as operacdes relacionadas com a agricultura estao incluidos no ambito de aplicacao
(por exemplo, triagem, limpeza, embalagem de produtos néao transformados, fabricacdo na

exploracdo de alimentacao, o transporte dentro da exploracao).

No entanto a ISO / TS 22002-3: 2011 ndo € aplicavel a atividades de processamento
conduzidos em instala¢des agricolas (por exemplo, o aquecimento, a fumagem, a cura, a
maturacdo, fermentacdo, secagem, marinagem, extraccdo, extrusdo ou uma combinacgéo

destes processos). 4V

ISO/ TS 22002-4 — Producgédo de embalagens de alimentos

Especifica requisitos para o estabelecimento, implementagcédo e manutencdo de programas de
pré-requisitos (PPR) para ajudar a controlar os riscos de seguranca alimentar na fabricacdo

de embalagens de alimentos.

Esta Especificagdo Técnica é aplicavel a todas as organizacdes, independentemente do
tamanho ou complexidade que fabricam embalagens de alimentos e / ou produtos

intermédios. ¢
ISO/ TS 22002-6 — Producgéo de alimentos para animais e animais

Substitui a PAS 222, tendo esta sido o ponto de partida para o desenvolvimento da ISO/ TS
22002-6. A partir de 1 de Janeiro de 2018, a PAS 222 deixard de ser utilizada. Esta
Especificacdo Técnica especifica 0s requisitos para auxiliar no controlo de riscos de
seguranca alimentar em alimentos para animais e animais e em materiais destinados a ser
utilizados na producéo de alimentos para animais e animais. Os riscos para a seguranca dos
alimentos para animais neste contexto relacionam-se com atributos que tém potencial para

afetar a salide animal e / ou humana adversamente. “3
Esta Especificagdo Técnica é aplicavel a todas as organizacdes, independentemente do

tamanho, localizacio ou complexidade que estdo envolvidos na fabricacéo e / ou fornecimento

de alimentos para animais e animais.
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As operagdes de alimentos para animais e animais sdo de natureza diversa e nem todos 0s
requisitos os requisitos especificados nesta Especificacdo Técnica sao necessariamente
aplicaveis a uma organizagdo ou processo individual. 3

3. Requisitos adicionais

Com a publicacao recente da nova versao, os requisitos adicionais apliciveis passaram a ser

os seguintes: “4

1) Gestéo de servicos,

2) Rotulagem do produto,

3) Defesa alimentar,

4) Prevencéo de fraude alimentar,
5) Uso do logotipo,

6) Gestao de alergénios,

7) Monitorizagdo ambiental

8) Formulagéo de produtos,

9) Gestéao de recursos naturais.

Processo de certificacdo

O processo de auditoria € baseado na estrutura da ISO 22000. Os certificados sdo emitidos
por OC licenciados pela FSSC 22000 para provar que um sistema de gestao de seguranca e

qualidade de alimentos esta de acordo com os requisitos da FSSC 22000. @6

Inicia-se com a empresa obter os requisitos da FSSC 22000, completar uma auto-avaliacdo
e selecionar um OC. Segue-se a marcacdo e consequente realizacdo da auditoria inicial,
etapa 1 e 2. Ap6s a auditoria, poderao ser levantadas nao conformidades que implicam acdes
corretivas, apos avaliacao dessas agdes corretivas por parte do OC, este decide se a empresa

é certificada. ©®
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Para garantir a melhoria continua, uma série de auditorias de vigilancia sdo programadas
pelos OC’s, com um minimo de uma auditoria de vigilancia por ano, acompanhada por uma

auditoria de recertificacdo completa, uma vez a cada trés anos, como referido anteriormente.
(36)

A FSSC 22000 pode ser aplicada em organiza¢des de qualquer tamanho ou complexidade no
setor de producdo de alimentos. Nao importa se possuem fins lucrativos ou ndo, nem se sao

empresas publicas ou privadas. @7 @9 (sso inclui os fabricantes de:

e Produtos de origem animal pereciveis;
e Produtos vegetais pereciveis;
e Produtos com data de validade longa a temperatura ambiente

e Produtos (bio) quimicos (vitaminas, aditivos e culturas biol6gicas), excluindo
coadjuvantes de tecnologia; e

o Embalagens para alimentos (contato direto ou indireto com os alimentos).

Beneficios do esquema de certificagdo FSSC
S&o apresentados os seguintes beneficios da implementacdo do FSSC 22000 ©9:

¢ Abordagem da cadeia de suprimentos baseada nas normas ISO;

¢ Reconhecido pela GSFI;

e Usa padres internacionais e independentes ja existentes;

e |SO 22000, ISO 22003 e especificacdes técnicas para os PPRs do respectivo setor;

e Acreditacéo ISO/IEC 17021 (abordagem sobre os sistemas e processos);

e Ambito amplo: fabricag&o de alimentos (abate e alimentos para animais de estimag&o
incluidos);

e Aprovacao e compromisso de todas as partes interessadas (industrias, retalhistas...);

e Auditorias de sistema de gestao de seguranca dos alimentos profundas e rigorosas;

o Gestdo do esquema independente;

e Transparéncia;

o Gestdo sem fins lucrativos pela FSSC;

¢ Reconhecido pela European co-operation for Accreditation (EA).
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4. Analise de metodologias para controlo de alergénios e dos referenciais de
seguranca alimentar
O estudo efetuado baseou-se na seguinte ordem:

1. Comparacédo dos requisitos dos referenciais BRC Food (versdo 7), IFS Food

(versdo 6), FSSC 22000 (verséo 4.1), relativamente a gestéo de alergénios;

2. Apresentagdo, descricdo e andlise das metodologias para controlo de

alergénios;

3. Distribuicdo das diferentes metodologias de controlo de alergénios, pelos

requisitos dos trés referenciais;

4. Proposta de implementagdo das metodologias e das boas praticas a

implementar segundo estas.

4.1. Requisitos dos referenciais BRC (verséao 7), IFS (versao 6) e FSSC 22000
(versao 4.1) relativos ao controlo de alergénios

A tabela 8 apresenta os requisitos, dos trés referenciais analisados, para controlar os

alergénios nas industrias alimentares.
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Tabela 8 - Comparagéao dos referenciais BRC food (verséo 7), IFS food (verséo 6) e FSSC

22000 (versao 4.1) relativamente aos requisitos de gestao de alergénios.

BRC versao 7

IFS versao 6

FSSC 22000 versao 4.1

5.3 Gestéo de
alergénios @9

4.20 Alergénios e
condicOes especificas
de producdo GV

10.3 Gestéo de
alergénios (ISO/ TS
20002-1) ¥

2.4.6 Gestéo de
alergénios (Requisitos
adicionais) ©3

Fundamental: A unidade
empregara um sistema
desenvolvido para a
gestao de alergénios que
minimize o risco de
contaminacao dos
produtos por alergénios e
gue atenda aos requisitos
legais de rotulagem do
pais de venda.

(2.1.4.6) 1) Deve existir

um plano documentado

de gestao de alergénios
que inclua:

a) avaliagao de riscos

que aborda a potencial

contaminagéo cruzada
por alergénios;

b) medidas de controle
para reduzir ou eliminar
o risco de
contaminacgéo cruzada;

c) validacéo e
verificacdo de
implementacao efetiva.

(5.3.1) A unidade
realizara uma avaliacéo
de matérias-primas para
estabelecer a presenga e

a probabilidade de
contaminagédo por
alergénios. Essa
avaliacdo incluira a
andlise de especificacdes
de matérias-primas e, se
necessario, a obtengéo
de informacdes adicionais
de fornecedores, por
exemplo através de
guestionarios para
compreender o estado
alergénico da matéria-
prima, dos ingredientes e
da fabrica em que é
produzida.

(5.3.2) A empresa
identificara e fara uma
lista dos materiais com

alergénios manuseados
na unidade. A lista
incluird matérias-primas,
ferramentas de
processamento, produtos
intermediarios, acabados
€ quaisguer novos
desenvolvimentos de
ingredientes ou produtos.

(4.20.1) Devem estar
disponiveis as
especificacbes de
matérias-primas
identificando alergénios
gue requerem declaracao
relevantes no pais de
venda do produto final. A
empresa deve manter
uma lista, continuamente
atualizada, de todas as
matérias-primas que
contém alergénios
utilizadas nas
instalagfes, e também
identificar todas as
misturas e formulas em
gue tais matérias-primas
sao adicionadas.
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Tabela 8 - Comparagéao dos referenciais BRC food (verséo 7), IFS food (verséo 6) e FSSC

22000 (versao 4.1) relativamente aos requisitos de gestao de alergénios (continuacao).

BRC versao 7

IFS versao 6

FSSC 22000 versao 4.1

(5.3.3) Sera realizada uma
avaliacdo documentada do
risco para identificar as rotas

de contaminagéo e
estabelecer politicas e
procedimentos documentados
para lidar com matérias-
primas, produtos
intermediarios e acabados, a
fim de impedir a contaminagéo
cruzada. A avaliacédo
compreenderd: - consideragéo
do estado fisico do material
alergénico (por exemplo,
liquido, p@, particulados); -
identificacdo de potenciais
pontos de contaminacao
cruzada durante o fluxo do
processo; - avaliagdo do risco
de contaminag&o cruzada por
alergénios em cada etapa do
processo; - identificacao de
controlos adequados para
reduzir ou eliminar o risco de
contaminacdo cruzada.

(4.20.2) O
processamento de
produtos que contém
alergénios e requem
declaracao, deve ser
realizada de forma a
minimizar a

contaminagao cruzada.

(5.3.4) Seréao criados
procedimentos para garantir a
gestao eficaz de matérias
alergénicos a fim de impedir a
contaminacéo cruzada de
produtos que ndo contenham
o alergénio. Os procedimentos
incluirdo, conforme
apropriado: - segregacéo
fisica ou temporal enquanto os
materiais com alergénios
estiverem a ser armazenados,
processados ou embalados; -
uso de traje protetor separado
ou adicional durante o
manuseio dos alergénios; -
uso de equipamento e
utensilios especificos para o
processamento; -
programacao da producao
para reduzir as mudangas
entre os produtos que
cont5enham um alergénio e
produtos que ndo contenham
o alergénio; - sistemas para
restringir o movimento pelo ar
de poeira contendo material
alergénico; - manuseio de
residuos e controlo de
derrames; - restricdes dos
alimentos introduzidos na
unidade por funcionarios,
visitantes, fornecedores e para
servigos de alimentacéao.

(10.1) Devem existir
programas para prevenir,
controlar e detectar a
contaminagdo. Devem
ser incluidas medidas
para prevenir a
contaminacao fisica,
alérgica e microbioldgica.

(10.3) Os produtos
devem ser protegidos
contra contato intencional
de alergénios, por
limpeza e préticas de
mudancga de linha e/ou
sequéncia de produtos.
NOTA: O contato
cruzado de
processamento, pode
surgir de: a) tracos de
produto da producao
anterior que ndo podem
ser adequadamente
limpos da linha de
produtos devido a
limitacdes técnicas; b)
quando é provavel que
ocorra contato, no
processo de produgao
normal, com produtos ou
ingredientes produzidos
em linhas separadas, ou
nas mesmas areas de
processamento ou
adjacentes.
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Tabela 8 - Comparagéao dos referenciais BRC food (verséo 7), IFS food (verséo 6) e FSSC

BRC versao 7

IFS versao 6

22000 (versao 4.1) relativamente aos requisitos de gestao de alergénios (continuacao).

(5.3.5) Se houver

de retrabalho, seréo
implementados
procedimentos para

ndo seja utilizado nem
produtos que ainda ndo
contenham o alergénio.

retrabalho ou operac¢fes

garantir que o retrabalho
gue contenha alergénios,

(10.3) O retrabalho que
contém alergénios deve
ser usado apenas: a) em
produtos que contenham
0 (S) mesmo (s)
alergénio (s) por design;
ou b) através de um
processo que é
demonstrado para
remover ou destruir o
material alergénico.

FSSC 22000 versao 4.1

(5.3.6) Quando a
natureza do processo de
producao tornar
impossivel impedir a
contaminacao cruzada
por um alergénio, o
rétulo exibird uma
adverténcia. Tal
adverténcia obedecera a
diretrizes nacionais ou
cédigos de boas préticas

(4.20.3) Produtos finais
gue contenham
alergénios que requerem
declaracéo, devem estar
declarados de acordo
com 0s requisitos legais
vigentes. Para a
presenca acidental ou
ndo intencional, a
rotulagem de alergénios
legalmente declarados
deve ser baseada na
analise de perigo e na
avaliacdo dos riscos

(10.3) Os alergénios
presentes no produto,
seja por design ou pelo

potencial contato
cruzado, devem ser
declarados. A declaracéo
deve consistir no rétulo
dos produtos de
consumo, no rétulo ou na
documentagédo que a

acompanha para 0s
produtos destinados a
processamento posterior.

(2.1.4.6) 2) Todos os
produtos acabados
intencionalmente ou
potencialmente contendo
materiais alergénicos sao
rotulados de acordo com
os regulamentos de
rotulagem de alérgenos
no pais de fabricagéo e
pais de destino.

alimento a pessoas
alérgicas ou que tenham
intolerancia a
determinados alimentos,
a empresa garantira que
0 processo de produgao
seja plenamente validado
para atender a tal
alegacdo. Isso sera
documentado.

associados.

(5.3.7) Se houver uma (4.20.4) Devem ser

alegacdo referente a implementados
adequabilidade do

os produtos sejam “livres

de porco), ou que certos

procedimentos
verificaveis quando os
clientes solicitarem que

de” certas substancias
ou ingredientes (por
exemplo, glaten, carne

métodos de tratamento
ou producao sejam

excluidos
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Tabela 8 - Comparagéao dos referenciais BRC food (verséo 7), IFS food (verséo 6) e FSSC

22000 (versao 4.1) relativamente aos requisitos de gestao de alergénios (continuacao).

BRC verséo 7 IES verséo 6 FSSC 22000 verséo 4.1
(5.3.8) Seréo criados
procedimentos de
limpeza de equipamento
ou area para remover ou
reduzir a niveis
aceitaveis quaisquer
possibilidades de
contaminacgéo cruzada
por alergénios. Os
métodos de limpeza
serdo validados para
garantir que sejam
eficazes, e a eficacia do
procedimento sera
rotineiramente verificada.
Equipamentos de
limpeza utilizados para
limpar materiais
alergénicos serdo
identificaveis e
especificos para uso com
alergénios, descartaveis
ou limpos apds uso.

(10.3) Os funcionarios
que manipulam
alimentos devem receber
formacéo especifica,
sobre consciencializa¢éo
de alergénios e praticas
de producdo associadas.

De uma forma geral, observando os requisitos dos referenciais e comparando-0s, o0 requisito
em comum nhos trés referenciais é o que se direciona diretamente, através da rotulagem,
salvaguardar a saude do consumidor, isto &, o requisito 4.3.6 para o BRC food, 0 4.20.3 para
o IFS food e 0 10.3 e 2.1.4.6 para o0 FSSC 22000.

O referencial que aborda o tema da gestdo dos alergénios de uma forma mais vincada é o
BRC food, uma vez que, para além de ser 0 que apresenta mais requisitos, nove, é também
0 que especifica mais cada um dos requisitos, ao contrario do IFS food e FSSC 22000 que
apresentam o0s seus requisitos de uma forma mais genérica. A IFS food € composta por quatro
requisitos e o referencial FSSC 22000 por seis. Os requisitos FSSC 22000 foram subdivididos
em mais requisitos para além dos requisitos normalmente existentes na FSSC 22000, uma

vez que um requisito FSSC 22000 aborda mais que um requisito dos restantes referenciais.
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4.2. Andlise das metodologias para controlo de alergénios
4.2.1. Apresentacgdo das metodologias

As metodologias analisadas, de modo a ver se dao resposta parcial ou na totalidade aos

requisitos dos trés referenciais apresentados, sao as seguintes:

I.  “Guidance on ““Free-From” Allergen Claims” “°

Il.  “Allergy: what to consider when labelling food” ¢
lll.  “Guindance on Allergen Management and Consumer Information” “®
IV.  “Guia sobre Programa de Controlo de Alergénios” “9

V.  “Allergen cleaning validation” %

VI.  “Componentes de un plan eficaz de control de alérgenos” ?¥

4.2.2. Descricao das metodologias

l. “Guidance on “Free-From” Allergen Claims”

Esta metodologia é direcionada para fabricantes e prestadores de servigcos sobre o uso
adequado da alegagéo "livre de" em relagdo aos alérgenos alimentares. “Livre de” significa
completa auséncia de um alergénio especifico num produto, incluindo pré-embalados.
Contudo, na pratica € a demonstracdo de forma continua que o alergénio especificado no
produto alimentar, esta presente a um nivel que garanta a seguranca e tenha em conta o

limite analitico de detec&o por um reconhecido e aceite método.

Os Unicos alergénios com limites regulamentares (UE) sdo o gluten (produto final ndo mais
do que 20 mg/kg), diéxido de enxofre/sulfitos (produto final ndo mais do que 10 mg/kg) e a

lactose para férmulas infantis.

Esta metodologia introduz as consideragdes iniciais de modo a avaliar a probabilidade de

produzir ou ndo um produto “livre de”, respondendo as questdes conforme o Anexo I.

De seguida é feita uma avaliacdo de risco para alimentos pré-embalados ou produtos n&o
embalados e catering conforme o Anexo Il, consoante as respetivas condi¢cdes. A avaliagdo
de risco a considerar para 0s ndo pré-embalados geralmente inclui os mesmos fatores que os

pré-embalados, no entanto acrescenta os indicados no Anexo lll.

Sdo salientados alguns fatores que devem ser considerados, tais como: Controlo de

fornecedores; Controlos de producdo (validacdes, monitorizacdes e verificacdes); Testar o
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produto quanto a presenca de alergénios, de forma a verificar a eficacia do controlo de
alergénios; Praticas de distribuicdo e transporte; Formacdo em alergénios; Validacdo e

verificacdo das praticas de limpeza.

II.  “Allergy: what to consider when labelling food”

A metodologia visa ajudar, empresas produtoras de pré-embalados alimentares, a decidirem

0 que colocar ou ndo na rotulagem de produtos com alergénios.

Alguns ingredientes ndo necessitam ser declarados, uma vez que foram altamente
processados e o alergénio removido. Os alergénios contudo, sempre que presentes, devem

ser declarados tal como referido no Regulamento (UE) n.° 1169/2011.

E focado o tema da rotulagem, da obrigatoriedade de os alergénios constarem a negrito,

sublinhados ou com contraste de cores.

Se houver varios ingredientes ou auxiliares de processamento num alimento proveniente de
um Unico alérgeno, a rotulagem deve enfatizar claramente cada ingrediente ou auxiliar de

processamento em questao, por exemplo: leite em p6 desnatado, soro de leite...

O uso voluntario de declarar alergénios, como “contém leite € nozes”, de forma a repetir a
informacédo da presenca de ingredientes alergénicos ja dada na lista de ingredientes, nédo é
permitido. Todas as informagBes sobre ingredientes alergénicos devem estar na lista de

ingredientes.

Produtos alimentares vendidos a distancia deverao disponibilizar igual informag&o quanto aos

alergénios antes do ato da compra do cliente.

A rotulagem preventiva de alergénios (“pode conter”) s6 pode ser utilizada apds uma avaliagao
de riscos exaustiva, quando ha um risco real de contaminagéo cruzada, que ndo possa ser
eliminada. No caso de existir um real risco de contaminacéo cruzada mencionar: “pode conter

X” ou “nao indicado para pessoas com X alergia).

Para além disto, sédo ainda apresentadas formas de como evitar a contaminacao cruzada, tais
como: a consciencializagdo do pessoal; gestdo da producdo e do armazenamento quanto a
alimentos com e sem alergénios; controlo de fornecedores; praticas adequadas de limpeza;

embalamento, em que para além da rotulagem do produto final outros aspetos importantes
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também devem ser tidos em conta, como a identificacdo de produtos retirados ou de recalls
e avaliacdo de riscos quanto ao desenvolvimento de novos produtos, como por exemplo,
avaliar se a rotulagem preventiva de alergénios é apropriada para os produtos novos e

existentes.

lll.  “Guindance on Allergen Management and Consumer Information”

A terceira metodologia, vinca a necessidade de avaliar a probabilidade de contaminacdo
cruzada nao intencional de alergénios, a partir de matérias-primas até ao produto acabado.

Apbs a analise de risco, pode-se entdo determinar se € ou ndo um produto final alergénico.

A andlise de risco apresenta-se composta por quatro etapas:

1. A avaliagédo de risco - qual é o risco?

2. Gestao de riscos - pode o risco ser gerido?

3. Comunicacao do risco - como deve o risco ser comunicado?
4. Reviséo de Risco — o risco alterou-se?

No Anexo IV é feita uma avaliagdo de riscos quanto a presenca intencional de alergénios,
colocando as hipéteses de se o alimento € fabricado ou ndo a partir de alimentos alergénicos,
avaliando ainda a probabilidade de contaminagcdo cruzada em condicdes normais de
funcionamento. Segue-se a verificagcdo da rotulagem dos ingredientes, isto é, se € declarada
na rotulagem uma potencial contaminacgdo cruzada por um alergénio especifico. O passo 3
entra em conta com potencialidade da contaminacdo cruzada estar isenta da rotulagem
obrigatdria. Posto isto, é caracterizado o perigo quanto a sua forma fisica (por exemplo, leite
liquido e leite em p6 representam diferentes tipos de risco, sendo que onde exista fontes de
ar o leite em p6 apresenta um maior risco de contaminacdo) e caracteristicas. O passo 5
engloba a gestao do risco e por fim é verificado se todos os alergénios relevantes foram

considerados.

De forma a facilitar a interpretacédo da avaliacéo de risco, sdo apresentados, noAnexo V, trés

exemplos da sua aplicacdo, para diferentes meios de producdao:

e Exemplo 1: Producédo de batatas fritas em 0Oleo de girassol refinado, onde
refinam também 6leo de amendoim;
e Exemplo 2: Producao de bolos de chd na mesma padaria onde produzem paes

de hamburguer com sementes de sésamo e;
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e Exemplo 3: producéo de batatas fritas com sabor a queijo na mesma linha de

batatas fritas salgadas.

Apobs seguido este passo é proposta uma arvore de decisdo com 0s passos para a gestao de

alergénios, conforme indicado no Anexo VI.

IV.  “Guia sobre Programa de Controlo de Alergénios”

O programa de controlo de alergénios proposto debate-se com 0s seguintes pontos:
identificacdo das etapas criticas e na implementagdo das medidas de controle de forma a
mitigar o risco de contaminacdo cruzada. O programa deve estar bem documentado, ter as
responsabilidades claramente definidas e deve ser continuamente monitorizado e, quando
necessario, implementadas as necessarias acdes corretivas. O programa devera ser revisto
guando houver altera¢des na formulacdo do produto ou no processo produtivo. Inicialmente,
propde analisar a presenca de substancias alergénicas no produto, através da lista de
produtos, bem como as formulac¢des de cada produto e fichas técnicas das matérias-primas e
dos ingredientes utilizados. De seguida sugere, através do fluxograma, identificar as fontes
de contaminacao por fonte alergénica e em que etapas do processo € que determinada

contaminacgao pode surgir.

Na tabela 9, é apresentada uma arvore de decisdo das etapas criticas a considerar para o

controlo da contaminacgéo cruzada.

Tabela 9 — Arvore de decisdo das etapas criticas a considerar para o controlo da
contaminacao cruzada. “°

1. H& alguma medida adotada nessa | N&o: passo 2
etapa que minimize o risco de

contaminagédo cruzada do9 produto?

Sim: E uma etapa critica

2. Ha medidas de controle que podem | Nao: Nao é uma etapa critica
ser implementadas nessa etapa para

minimizar o risco de contaminacdo?

Sim: E uma etapa critica
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Identificadas e descritas as etapas criticas de controlo, sdo tomadas medidas para controlar
a presenca do alergénio no produto final, como boas praticas/ procedimentos a aplicar, tais
como: gestdo de fornecedores; rececao de matéria prima e ingredientes; armazenamento de
ingredientes e matéria-prima; ter em conta com o fluxo de producdo; as instalacdes,
equipamentos e utensilios; funcionarios da producdo e outros colaboradores; higienizacdo
das instalagbes, equipamentos e utensilios; embalagem e rotulagem; armazenamento e

transporte; reprocessamento de produto; formacao dos funcionérios.

E fundamental a monitorizacdo das medidas de controle, uma vez que esta pode apontar para
a revisdo do programa ou para a implementacédo de a¢cdes suplementares. Para além disso,

0 programa deve ser revisto sempre que:

e Se incluam novos produtos;

e Alteragdes na formulag&o do produto, matérias-primas e/ ou ingredientes;
e Modificagdes no processo produtivo;

e Monitorizagdo do programa

¢ Reclamacgdes de consumidores

e Desenvolvimento de novos produtos

De forma a validar o programa deveréo ser validadas as medidas de controlo, através de por

exemplo, métodos analiticos.

V.  Allergen cleaning validation”

Para implementar um programa de validacéo de limpeza de alergénios, tem que se entrar em
conta com trés variaveis: Tipo de superficie, textura da superficie e 0 método de limpeza.
Quanto ao tipo de superficie, a limpeza depende, ndo do alergénio em si, mas sim do estado
fisico em que este se encontra, indicando que ha diferencas entre remover residuos de um
ovo liquido e de ovo em pg, por exemplo. Quanto a textura da superficie, a apontada como a
mais indicada é o aco inoxidavel devido a sua facilidade de limpeza. Outras das superficies
mais comuns sao 0s varios tipos de plasticos como o polietileno, UHMW, policarbonato, PVC,
vinil. Absorvancia e suavidade sédo as duas principais caracteristicas que irdo influenciar o
sucesso da remocdo do alergénio. Quanto ao método existem 3 formas de limpeza para
remocado de um alergénio, a limpeza a seco que ndo envolve quimicos nem agua, a limpeza

molhada e a chamada purga do produto, utilizado em superficies fechadas e de dificil acesso.
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Existem duas abordagens a testar, uma € a superficie limpa e outra é o produto apos a

superficie ter sido limpa. Os passos envolvidos sdo o0s seguintes:

Passar um produto na linha com alergénio;

Limpar a linha/ equipamento apds estabelecido o método de limpeza;
Esfregar a superficie depois de limpo e testar, com a passagem de outro
produto testar se o alergénio do produto inicial esta presente neste.

Caso o resultado seja positivo, o produto tera que ser destruido ou utilizado
numa férmula que indique na rotulagem que ha a presenca do alergénio em
causa.

Por fim, a linha é novamente limpa e modificadas as caracteristicas e método

de limpeza.

A validacdo do procedimento de limpeza, normalmente segue-se uma combinacdo dos

seguintes passos:

Inspecao visual (minimo requerido)
Zaragatoas ATP (Adenosine Triphosphate)
Zaragatoas nas superficies alergénicas

Teste de alergénios no produto

VI.  “Componentes de un plan eficaz de control de alérgenos”

Esta metodologia recomenda o desenvolvimento de um plano de controlo de alergénios com

0s pontos seguintes:

Elaboragdo de uma equipa que inclua representantes de todos os
departamentos;

Realizacdo de uma avaliacdo de risco de forma a determinar os procedimentos
de manipulacdo dos alergénios especificos;

Desenvolver um diagrama de fluxo do processo dos alergénios, ou um mapa
de alergénios, de forma a identificar as areas onde os alergénios se
introduzem;

Revisar o plano de controlo de alergénios de forma regular, especialmente

gquando surgem novos produtos ou quando estes sao alterados.
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Esta metodologia aborda ainda algumas regras para que o controlo seja possivel, referindo-
se ao design do produto (pesquisa e desenvolvimento); separacdo dos alimentos/ ingredientes
alergénicos durante a rececdo, armazenamento, manuseio e processamento; programa de
controlo de ingredientes e rétulos dos fornecedores; prevengdo da contaminacdo cruzada
durante o processo; revisdo dos roétulos dos produtos utilizacdo e controlo de rétulos e
embalagens; programa de validacdo de limpeza de alergénios e formacdo a dar aos

colaboradores.

4.3. Resposta aos requisitos dos referenciais segundo as metodologias para
controlo de alergénios

Apo0s andlise das metodologias, apresentam-se na Tabela 10 as metodologias que respondem

a cada requisito dos respetivos referenciais.
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Tabela 10 - Correspondéncia entre os referenciais BRC food (verséo 7), IFS food (verséo 6),

FSSC 22000 (versao 4.1) e as metodologias para controlo de alergénios apresentadas.

BRC verséo 7 IFS verséo 6 FSSC 22000 verséo 4.1 Metodologias
4.20 Alergénios e 10.3 Gestao de 2.4.6 Gestéo de
5.3 Gestao de condicOes alergénios alergénios
alergénios @ especificas de (1SO/ TS 20002- (Requisitos
produgéo G 1) 49 adicionais) ©9

Fundamental: A
unidade empregara um
sistema desenvolvido
para a gestdo de

(2.1.4.6) 1) Deve
existir um plano
documentado de
gestao de alergénios
que inclua:

a) avaliacdo de riscos
que aborda a potencial

acabados e quaisquer
novos desenvolvimentos
de ingredientes ou
produtos.

alergénios que minimize contaminagdo cruzada v
o risco de contaminagéo por alergenios;
dos produtos por \Y/|
alergénios e que atenda b) medidas de controle
aos requisitos legais de para reduzir ou
rotulagem do pais de eliminar o risco de
venda. contaminagao cruzada;
c) validacéo e
verificacao de
implementacdo efetiva.
(5.3.1) A unidade
realizard uma avaliacdo
de matérias-primas para
estabelecer a presenca
e a probabilidade de
contaminacgéo por |
alergénios. Essa
avaliacdo incluird a (4.2;51302?\>/grsnazstar
andlise de NS 1
especificacdes de e:gigg:i%?ﬁ;se
matérias-primas e, se identificando vV
necess_élrio, a ob}engéo alergénios que
ds(;;g%rr]rg%gggs requerem declarggéo VI
fornecedores, por rei/eevlfdn;edson:rgg:lstode
exemplo at_ravés de final. A empresa
questionarios para deve'manter uma
compreender o estado lista, continuamente
alergénico da matéria- "
prima, dos ingredientes atuallzaf:ig, de t_odas
e da fabrica em que é as n;igeggi;g&mas
5 3p2rodAu2|da. alergénios utilizadas
. ( o ) » empresa nas instalacoes, e
identificard e fard uma Y
lista dos materiais com S CE TR
alergénic_)s manus_eados férmulas em que tais 1
_ naunidade. A lista matérias-primas séo
incluird matérias-primas, adicionadas
ferramentas de ’ v
processamento,
produtos intermediarios, VI

48



Tabela 10 - Correspondéncia entre os referenciais BRC food (verséo 7), IFS food (verséo 6), FSSC

22000 (versao 4.1) e as metodologias para controlo de alergénios apresentadas (continuagao).

BRC verséo 7 IFS verséo 6
(5.3.3) Sera realizada uma
avaliacdo documentada do
risco para identificar as rotas
de contaminagéo e
estabelecer politicas e
procedimentos documentados
para lidar com matérias-
primas, produtos

FSSC 22000 verséo 4.1 Metodologias

intermediarios e acabados, a roc(:s.ggﬁi)er?to de
fim de impedir a contaminagéo P rodutos que
cruzada. A avaliacdo pre que
.. - = contém alergénios I
compreenderd: - consideragdo e requem
do estado fisico do material declara qéo deve
alergénico (por exemplo, ser rea(I;izaéja de i
liquido, pd, particulados); - f S
) T >/ orma a minimizar
identificacdo de potenciais a contaminacio
pontos de contaminacao cruzada &
cruzada durante o fluxo do ’

processo; - avaliagdo do risco
de contaminag&o cruzada por
alergénios em cada etapa do
processo; - identificacédo de
controlos adequados para
reduzir ou eliminar o risco de
contaminacéo cruzada.

. (10.1) Devem existir
(5'.3‘4) Serdo criados . programas para prevenir,
procedimentos para garantir a controlar e detectar a
gestéo eficaz de matérias contaminacio. Devem
alergénicos a fim de impedir a e e ks st ee
contaminacéo cruzada de para prevenir a
produtos que ndo contenham contaminacao fisica,
o alergénio. Os procedimentos alérgica e microbiolégica.
incluirdo, conforme
apropriado: - segregacao
fisica ou temporal enquanto os (10.3) Os produtos
materiais com alergénios devem ser protegidos
estiverem a ser armazenados, contra contato intencional
processados ou embalados; - ) de aIergemp_s, por
uso de traje protetor separado limpeza e praticas de I
ou adicional durante o mudanca de linha e/ou
manuseio dos alergénios; - sequéncia de produtos. "
uso de equipamento e NOTA: O contato
utensilios especificos para o cruzado de
processamento; - proc_essamento, pode \Y]
programacéo da producéo surgir de: a) tragosNde
para reduzir as mudangas produto da produgao Vi
entre os produtos que anterior que néo podem
cont5enham um alergénio e ser adequadamente
produtos que ndo contenham limpos da linha de
o alergénio; - sistemas para _ produtos devido a
restringir o movimento pelo ar limitacdes técnicas; b)
de poeira contendo material quando € provavel que
alergénico; - manuseio de ocorra contato, no.
residuos e controlo de processo de producao
derrames; - restricGes dos normal, com produtos ou
alimentos introduzidos na ingredientes produzidos
unidade por funcionarios, em linhas separadas, ou
visitantes, fornecedores e para nas mesmas areas de
servigos de alimentagao. processamento ou
adjacentes.

49



Tabela 10 - Correspondéncia entre os referenciais BRC food (verséo 7), IFS food (verséo 6), FSSC

22000 (versao 4.1) e as metodologias para controlo de alergénios apresentadas (continuagao).

BRC versao 7

(5.3.5) Se houver
retrabalho ou
operag0Oes de

retrabalho, seréo

implementados
procedimentos
para garantir que o

IFS versao 6 FSSC 22000 verséo 4.1
(10.3) O retrabalho
que contém
alergénios deve
ser usado apenas:
a) em produtos
que contenham o I

(s) mesmo (s)

Metodologias

retrabalho que alergénio (s) por vV
design; ou b)
contenha através de um
alergénios, ndo Vi

processo que é

seja utilizado nem
demonstrado para

produtos que ainda

n&o contenham o SO O
alergénio destruir o materlal
i alergénico.
(4.20.3) Produtos
finais que (|10'3,) Qs
contenham alergenios
alergénios que pl(rjesientes. no
(5.3.6) Quando a requerem produto, seja por

design ou pelo
potencial contato
cruzado, devem
ser declarados. A
declaracéo deve
consistir no rétulo
dos produtos de
consumo, no rétulo
ou na
documentagdo que
a acompanha para

natureza do
processo de
producao tornar
impossivel impedir
a contaminacao
cruzada por um
alergénio, o rétulo
exibira uma
adverténcia. Tal
adverténcia
obedecera a

declaracao, devem
estar declarados
de acordo com os
requisitos legais
vigentes. Para a
presenca acidental
ou nao intencional,
a rotulagem de
alergénios
legalmente

(2.1.4.6) 2) Todos os
produtos acabados
intencionalmente ou |
potencialmente contendo
materiais alergénicos sao
rotulados de acordo com os
regulamentos de rotulagem
de alérgenos no pais de M
fabricagédo e pais de

diretrizes nacionais
ou codigos de
boas praticas

declarados deve

ser baseada na
andlise de perigo e

na avaliacao dos
riscos associados.

0s produtos
destinados a
processamento
posterior.

destino.

(5.3.7) Se houver
uma alegacéao
referente a
adequabilidade do
alimento a
pessoas alérgicas
ou que tenham
intolerancia a
determinados
alimentos, a
empresa garantira
que o processo de
producéo seja
plenamente
validado para
atender a tal
alegacéo. Isso
sera documentado.

(4.20.4) Devem ser
implementados
procedimentos

verificaveis quando

os clientes
solicitarem que os
produtos sejam
“livres de” certas
substancias ou
ingredientes (por
exemplo, gluten,
carne de porco),
ou que certos
métodos de
tratamento ou
producao sejam
excluidos
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Tabela 10 - Correspondéncia entre os referenciais BRC food (verséo 7), IFS food (verséo 6), FSSC

22000 (versao 4.1) e as metodologias para controlo de alergénios apresentadas (continuagao).

BRC verséo 7 IFS verséo 6 FSSC 22000 verséo 4.1 Metodologias
(5.3.8) Seréo criados
procedimentos de limpeza
de equipamento ou area
para remover ou reduzir a
niveis aceitaveis quaisquer
possibilidades de
contaminacgéo cruzada por
alergénios. Os métodos de
limpeza serdo validados
para garantir que sejam
eficazes, e a eficacia do v
procedimento sera
rotineiramente verificada. Vi
Equipamentos de limpeza
utilizados para limpar
materiais alergénicos
serdo identificaveis e
especificos para uso com
alergénios, descartaveis
ou limpos ap6s uso.
(10.3) Os
funcionarios que |
manipulam
alimentos devem
receber formacao i
especifica, sobre
consciencializacéo \Vi
de alergénios e
praticas de VI
producado
associadas.

Quanto a disposicdo das metodologias ao longo dos requisitos, as que respondem a mais

requisitos sdo as metodologias Il e VI, respondendo a sete dos requisitos apresentados.

As metodologias | e IV também respondem a um numero consideravel de requisitos, seis. Por
outro lado, as metodologias Il e V apenas respondem a um requisito cada uma, isto deve-se
ao facto de serem metodologias mais especificas para determinadas tematica, neste caso a

rotulagem e a validacdo da limpeza de alergénios, respetivamente.

De forma a definir qual a metodologia mais indicada para cada um dos referenciais, foi feita a
contagem do numero de requisitos respondidos por determinada metodologia conforme a

Tabela 11.
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Tabela 11 - Numero de requisitos respondidos por cada metodologia para controlo de
alergénios, consoante o referencial BRC food (verséo 7), IFS food (versédo 6) e FSSC 22000
(verséo 4.1).

Metodologia BRC food IFS food FSSC 22000
I: “Guidance on “Free-From”
. 4 4 3
Allergen Claims”
[I: “Allergy: what to consider
_ 1 1 1
when labelling food”
lll: “Guidance on Allergen
Management and Consumer 6 4 5
Information”
IV: “Guia sobre Programa de
. 4 2 4
Controlo de Alergénios”
V: “Allergen cleanin
.g _ J 1 0 0
validation”
VI: “Componentes de un plan
eficaz de control de 6 2 4
alérgenos”

A justificac@o para o facto da metodologia V, apenas se apresentar no referencial BRC, € que
esta metodologia refere-se a validagdo da limpeza de alergénios, requisito que apenas vem
mencionado de forma direta no referencial BRC, embora apareca indiretamente nos outros

dois.

Posto isto, a titulo individual, observa-se que a metodologia mais indicada para dar resposta

a gestao de alergénios, para:

¢ BRC food sao as metodologias Il e VI
¢ |FS food sdo as metodologias | e llI
e FSSC 22000 é a metodologia Il

A metodologia Ill é a que apresenta uma maior compatibilidade com os trés referenciais,
dando total resposta ao referencial IFS food (versdo 6), uma vez que o numero total de

requisitos (quatro) é respondido.
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Foi elaborado um esquema-resumo de aplicacdo das metodologias para controlo de
alergénios, consoante as necessidades de gestdo de um plano de alergénios, com base nos
pontos fortes de cada metodologia, a fim de evitar a contaminagdo cruzada, tal como

demonstra a Figura 3.

Presenca de
alergénios?

Sim

Evitar
contaminagao
cruzada
Rotulagem Rotulagem
preventiva (contém "Livre de"
IIXII)
* "l Allergy: what to consider when iI: Guidance on “Free-From’s
H labelling food E Allergen Claims H
E Ill: Guidance on Allergen Management . Srrrsssssssrrrrre et
. and Consumer Information j
Programa de
Avaliagdo do risco controlo de
alergénios

E I: Guidance on “Free-From” Allergen Claims E IV: Guia sobre Programa de Controlo E
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Figura 3 - Aplicagdo das metodologias para controlo de alergénios, consoante as
necessidades de gestdo de um plano de alergénios, de forma a evitar a contaminacao

cruzada.

Dependendo do referencial e do tipo de indUstria, as boas préaticas apontadas como pontos
fulcrais na ajuda no controlo dos alergénios na indlstria, sdo, consoante a area, as
apresentadas de seguida, sendo estas uma compilacdo de medidas apresentadas nas varias

metodologias:
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1. Controlo de fornecedores

Avaliar o desempenho dos fornecedores quanto a pratica de condutas corretas € 0 primeiro

passo para evitar a contaminagao cruzada. As industrias devem:

e Avaliar se os fornecedores tém um sistema adequado de controlo de alergénios,
através de auditorias ou questionario.

e Avaliar especificacfes técnicas, fichas técnicas, rotulagem (a informagéo nao devera
estar de forma genérica)

e Certificar que o fornecedor notifica sobre quaisquer mudancas

2. Instalacdes e equipamentos

A prépria indastria deve implementar boas praticas estruturais e a nivel dos equipamentos

utilizados, tais como:

e Estabelecer barreiras fisicas para evitar a dispersdo do alergénio no ambiente
envolvente.

e Evitar que o sistema de ventilagéo e climatizacdo seja uma fonte de contaminacao
cruzada — sistema de presséo positiva/ ventilador de extracao

o Equipamentos usados no processamento de alimentos com substancias alergénicas
devem ser diferentes daqueles utilizados para alimentos livres de alergénios. Os
utensilios também devem estar identificados de forma distinta (uso de cores ou
modelos diferentes, permite facil identificacao pelos funcionarios)

e Minimizar o movimento desnecessario dos materiais

3. Rececdo/ Armazenamento/ Processamento

Logo assim que a matéria-prima entra nas instalacfes a empresa devera:

e Garantir que as matérias-primas estao dentro das especificacdes exigidas

e Todas as entregas devem ser verificadas antes de serem descarregadas a fim de
verificar se o transporte foi feito com os requisitos da empresa

e Verificar se as matérias-primas que possuem alergénios estdo bem identificadas e
embaladas

e Ter especial cuidado as matérias-primas sob a forma de p6
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e Designar areas de armazenamento separadas para 0s ingredientes e produtos
alergénicos, quando ndo possivel colocar os alergénios sobre alergénios e armazenar
junto de alergénios similares (leite e soro de leite por exemplo)

¢ |dentificar os ingredientes alergénicos com etiquetas por exemplo, e isolar os produtos
alergénicos dos nao alergénicos.

o Dispor de espacos fisicos diferentes, ou pelo menos linhas de producdo separadas.
No caso de ndo ser possivel e os produtos forem processados ha mesma linha,
recomenda-se que os produtos sem alergénio sejam processados primeiro

o Ao agendar a producédo, tem em atencao que primeiro devem ser produzidos produtos

sem alergénios, seguidos dos que utilizam apenas um, dois e assim sucessivamente

4. Retrabalho
O reprocessamento de produtos é uma facil fonte de contaminacao pelo que se devera:

e Utilizar produtos reprocessados que contem alergénios apenas com as mesmas
formulacoes
e |dentificar por exemplo com etiquetas de cor, a fim de manter a rastreabilidade no

processo

5. Embalagem e Rotulagem

A embalagem e o rétulo sdo aspetos cruciais, em que dificilmente haverdo outras etapas
seguintes para prevenir o risco de contaminacdo, bem como para indicagdo preventiva no

rotulo de determinada substancia, devendo-se ter em conta que:

¢ No caso do embalamento se efetuar na mesma linha (produtos alergénicos e produtos
sem alergénios, deve-se seguir a mesma logica da ordem de producao

e O material da embalagem deve ser avaliado, uma vez que alguns materiais podem
conter difusores a base de compostos alergénicos, podendo ocorrer transferéncia da
embalagem para o produto.

e Implementar um processo de aprovacao de rotulos

e Assegurar que néo se utilizam embalagens antigas, quando for alterada a composicao

de um produto, destruindo fisicamente a embalagem
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6. Limpeza

A limpeza € o processo ao qual se recorre para eliminar a substancia alergénica do meio de

producdo, esta quando realizada de forma correta € um ponto fulcral para evitar a

contaminacéo cruzada, pelo que se deve:

e Validar o programa de limpeza

e Desmontar equipamentos e limpa-los manualmente, caso haja necessidade

e Garantir que a limpeza de uma linha ndo contamina outra linha, por exemplo por
utilizacdo de ar comprimido

¢ Qualquer derrame que ocorra durante a producdo, armazenamento e transporte deve
ser limpo imediatamente. Onde a contaminacao ocorreu, 0 material contaminado deve

ser marcado e afastado das roupas dos trabalhadores no programa de limpeza

7. Distribuicao e préticas de transporte

As boas préticas deverao ser implementadas em todas as fases pelo qual o produto passa, a
distribuicdo ndo é excecao, sendo assim, produtos acabados que contenham alergénios
devem ser armazenados separadamente de matérias-primas e ingredientes livres de

alergénios.
8. Formacéo

Ter uma equipa de colaboradores com conhecimentos e que saibam pb-los em pratica de
forma eficaz, permite evitar grande parte das contaminacfes por alergénios, tornando-se

necessario:

e Sensibilizar os colaboradores através de procedimentos como:

o Reconhecer quais os ingredientes que sdo alergénicos e o porqué da sua importancia;

e |dentificar possiveis situagdes de contaminagéo cruzada de alergénios;

e Lavar as maos; requisitos de vestuario (troca de vestuario consoante a area), incluindo
a sua lavagem;

e Procedimentos de retrabalho;

e Procedimentos de gestédo de residuos;

e Procedimentos de limpeza; fluxo dos colaboradores;

¢ Fluxo dos equipamentos, por exemplo durante a manutencao
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5. Concluséo e perspetivas futuras

Com base no aumento de percentagem de casos de pessoas com alergias alimentares, torna-
se importante ter em conta a seguranga alimentar, uma vez que um alimento pode aparentar
ser seguro e mesmo assim, apoés ingerido, despoletar reacdes irreversiveis, podendo mesmo

levar a morte.

Tendo em conta a impossibilidade de se produzirem alimentos sem alergénios, quando estes
fazem parte da sua composicao, € indispensavel apostar na prevencado tanto em termos de
rotulagem como em formas de evitar a contaminacao cruzada também para a producéo de

alimentos sem alergénios na sua composicao.

Posto isto, € essencial avaliar os pontos criticos do processo de jusante a montante, onde ha
possibilidades de ocorrerem estas contaminacdes cruzadas, de modo a implementar medidas
de controlo eficazes. Logo, todos os intervenientes da cadeia desde o produtor até ao

consumidor final tém um papel indispensavel.

Cada vez mais os consumidores estao mais exigentes, pelo que produtos livres de alergénios
sdo cada vez mais procurados, o que leva por exemplo a que as industrias sintam
necessidade de implementar referenciais que vao de encontro as expectativas do consumidor,

bem como em garantir a sua seguranga.

As metodologias apresentadas neste estudo visam assim complementar essas exigéncias,
procurando evitar principalmente contaminacdes cruzadas, consoante as necessidades de
gestdo de um plano de alergénios. As metodologias “Allergy: what to consider when labelling
food” (I) e “Guidance on Allergen Management and Consumer Information” (1) no auxilio para
uma rotulagem preventiva, as metodologias |: “Guidance on “Free-From” Allergen Claims” (1)
e “Guidance on Allergen Management and Consumer Information” (l11) com formas de elaborar
uma avaliagao de risco, a metodologia “Guidance on “Free-From” Allergen Claims” (l) ajuda
na rotulagem “livre de”, as metodologias “Guia sobre Programa de Controlo de Alergénios”
(V) e “Componentes de un plan eficaz de control de alérgenos) (VI), para a validacdo da
limpeza de alergénios e as metodologias Guia sobre Programa de Controlo de Alergénios (V)
e Componentes de un plan eficaz de control de alérgenos (VI) na constru¢cdo de um programa

de controlo de alergénios.

A metodologia para controlo de alergénios que que apresenta maior compatibilidade com os
trés referenciais (BRC food versdo 7, IFS food versdo 6 e FSSC 22000 versao 4.1) é a
metodologia “Guidance on Allergen Management and Consumer Information” (lll), sendo a

escolhida preferencialmente para a gestdo de alergénios numa industria. Contudo, todas as
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outras tém igual relevancia no controlo deste perigo alimentar, embora respondam a um
namero inferior de requisitos, uma vez que respondem a lacunas nao menos importantes

apresentadas nos referenciais e, por vezes, de uma forma mais especifica.

Para trabalhos futuros, sugere-se a elaboracdo de um plano de controlo de alergénios que
junte as melhores indicagbes de controlo, mencionadas em cada metodologia, de forma a

testar esse plano quanto a sua eficacia em industrias alimentares.

Também seria interessante elaborar um plano para cada tipo de estado fisico de alergénio
(solido, pd, liquido), visto que cada estado apresenta exigéncias diferentes de gestédo e

controlo.
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Anexos

Anexo | — Avaliagao da probabilidade de produzir ou ndo um produto “livre de”. Segundo a
metodologia I.

1. O produto contém o alergénio
especificado como ingrediente
intencional ou como parte de um
ingrediente composto?

Sim: Nao se pode alegar “livre de”

N&ao: 2

2. Os fornecedores podem
comprovar o estado "livre de" das
matérias-primas, ingredientes
(incluindo aditivos e auxiliares de
processo?

Nao: Nao se pode alegar “livre de”

Sim: 3

3. E o alergénio especificado
utilizado no ambiente de fabrico
ou em outro lugar da fabrica?

Nao: 5

Sim:4
4, E o risco de contaminacdo | Ndo: N&o se pode alegar “livre de”
cruzada do alergénio especifico,
estritamente controlado?
Sim:5
5. E considerado o papel de um | Ndo: N&o se pode alegar “livre de”
programa de teste de
amostragem, como parte da
verificagdo dos controlos de
alergénios?

Sim: O teste seria apropriado para
0 meu produto. (5.1)

Sim: O teste nao seria apropriado para
0 meu produto

5.1. Onde os testes foram realizados,
o alergénio especificado €
indetetavel (ou o resultado deu
abaixo de 20 ppm se o alergénio
é glaten)

Sim: E possivel alegar “livre de”

Nao: Nao se pode alegar “livre de”
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Anexo Il — avaliacdo de risco para alimentos pré-embalados ou produtos ndo embalados e
catering, segundo a metodologia I.

1. Garantia de
qualidade do
fornecedor,
controlo e
aprovacao de
matéria-prima e
contratos de
fornecimento

a. O fornecedor pode demonstrar de forma consistente
gque todas as matérias-primas sao ‘“livres" do
especificado alérgeno e vem indicado no acordo de
fornecimento?

b. O fornecedor de matérias-primas foi inicialmente
aprovado e regularmente auditado para avaliar as suas
capacidades de manter de forma confiavel o status
"livre de" para as matérias-primas fornecidas?

2. Design da
instalacéo

a. E a instalagdo de producio dedicada a excluir o
alergénio para o qual a reivindicacao "livre de" é feita?

b. Se a instalacdo de producdo nao for totalmente
apropriada, € suficiente fisicamente ou separada
temporalmente para eliminar o risco de contaminagéo
cruzada (mudar de vestuario de trabalho,
armazenamento, programag¢do de  producdo,
armazenagem, fluxos de materiais, etc.)?

3. Controlos de producédo

a. Sdo definidas medidas de controlo nas instalactes
de fabricacdo e esses controlos foram validados?

b. Esses controlos foram periodicamente verificados e
monitorizados continuamente?

c. Se esses controlos incluem limpeza, demonstraram-
se de forma confidvel para remover o(s) alergénio(s)?

4. Teste do produto

a. O teste para o alergénio especificado no produto
pode

ser uma forma de verificar a gestdo de alergénios. A
necessidade de testar e como implementar um
programa robusto depende de um

namero de consideragfes. Estes incluem a forma
como o produto é produzido, o tipo de produto e

o tipo e a forma do alergénio testado

Foi considerado o propésito do teste e, efetivamente,
ele verifica o controlo da gestado de alergénios?

b. Onde o teste é considerado apropriado e
necessario, foi considerado:

1. O que sera testado?

2. Onde devem ser recolhidas as amostras no
processo de producédo?

3. Qual o método de teste mais apropriado?

4. Com base no risco, com que frequéncia devem as
amostras ser testadas?

5. Quanto deve ser uma amostra e se

essa é representativa?

6. Que medidas serdo tomadas ap0s os resultados?
Foi considerada a liberagdo positiva para garantir o
status "livre de"?

5. Distribuicdo e praticas
de transporte

a. As praticas de distribuicdo e transporte foram
avaliadas na avaliacdo de risco (considerando
armazenagem fora das instalacdes ou transportadoras
subcontratadas?
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Anexo Ill — Avaliacao de risco para alimentos ndo pré-embalados, segundo a metodologia .

1. Area do produto

a. Existem areas segregadas na cozinha
/ambiente de preparacdo ou producéo
agendada, onde os alergénios podem
ser controlados ou ausentes?

b. O equipamento chave pode ser
segregado ou feito sob medida

para fazer receitas sem alergénios (por
exemplo, codificacéo de cores)?

c. Considere equipamento separado,
como mixers ou torradeiras.

d. Considere o] ambiente de
armazenamento de ingredientes e
produtos acabados.

e. Existe um regime de limpeza eficaz no
lugar que é validado e verificado, de
forma consistentemente para eleminar o
alergénio especificado?

f. Considere a mudanca de roupa de
trabalho e as boas préticas de higiene

2. Ingredientes

a. Foi considerado o status de alergénios
de todos os

ingredientes?

b. Os fornecedores de ingredientes s6
podem especificar que alergénios estdo
num produto. Note este ndo € o mesmo
que um ingrediente feito “livre de” um
alergénio.

O status ‘"livre de" precisa ser
assegurado pelas empresa ou pelo
fornecedor.

c. ldealmente, selecione produtos que ja
séo produzidos para atender a requisitos
“livre de”

3. Formagéo do pessoal

a. Todos os funcionarios tiveram
formacao em alergénios e

eles entendem a importancia do controlo
da contaminacdo cruzada e a sua
relevancia para consumidores
alérgicos?

b. Existe um elemento da equipa com
suficiente conhecimento para validar e
auditar os controlos?

c. Existe uma comunicacao efetiva entre
o cliente e pessoal relevante
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Anexo IV — Avaliacao de risco quanto a presenca intencional de alergénios, segundo a
metodologia lll.

1. Avaliar o risco de presenca intencional
E o alimento fabricado a partir de qualquer um dos alimentos alergénicos, ou seus
derivados, conforme especificado na legislacdo?
SIM — Ro6tulo conforme necessario. Va para o
passo 7.

2. Avaliar o risco por presenca hao

intencional

Qual a probabilidade em condi¢cdes normais de
funcionamento, de contamina¢do cruzada de
um alimento por um alergénio especifico?
PROVAVEL — Va para o passo 2a REMOTA — Sem ac&o. VA para o
passo 7

NAO — V& para o passo 2

2a. Verificar o contra rétulo dos ingredientes
E a potencial contaminag&o cruzada pelo alergénio ja declarada no rétulo como um
ingrediente?

SIM — Sem ac¢éo. Va para o0 passo 7 | NAO — V4 para 0 passo 3
3. Verificar a lista de isenc¢des
E o potencial contaminante isento de rotulagem obrigatéria?
SIM — Sem acéo. Véa para o passo 7 NAO — Va para 0 passo 4
4. Caracterizacao do perigo
Identificar a forma fisica e as caracteristicas do
material alergénico com potencial de
contaminante cruzado
5. Gestéo do risco por presenca nao intencional
Pode o risco de contaminacéo cruzada ser gerido?
SIM — V4 para o passo 7 NAO — Va para o passo 6
6. Comunicacao do risco — inclui aviso no
rétulo
7. Verificar outros alergénios relevantes
Todos o0s alergénios relevantes foram
considerados?
SIM — Sem acéo NAO — Volte ao passo 1

V& para o passo 5

Vé para o passo 7




Anexo V — Exemplos de aplicacao da avaliagédo de risco quanto a presenca intencional de
alergénios, para diferentes meios de producédo, segundo a metodologia .

Exemplo 1: Producdo de batatas fritas em éleo de girassol refinado, onde refinam também

6leo de amendoim.

Passo

Exemplo

Batatas fritas contém 6leo de girassol
refinado como um ingrediente deliberado.
Ndo ha deliberadamente adicdo de
alimentos alergénicos que requeiram
exigéncia de rotulagem

O fornecedor tem declarado que o 6leo de
girassol foi refinado numa éarea de
producdo de alimentos que também
refina o 6leo de amendoim. Existe um
risco provavel de contaminacdo cruzada
em condi¢Bes normais de funcionamento
entre o 6leo de girassol refinado e o éleo
de amendoim refinado, uma vez que séo
feitos usando equipamentos
compartilhados

2a

Amendoim ndo é declarado na lista de
ingredientes

Oleo de amendoim refinado néo é isento
de rotulagem quando presente como um
ingrediente adicionado intencionalmente

O potencial contaminante alergénico é
um 6leo altamente refinado com pouca ou
nenhuma proteina presente

Analise confirma, consistentemente, que
lotes de 6leo de amendoim ndo contém
proteina de amendoim.

Nao ha necessidade de um rétulo de
aviso para o amendoim, porque o Unico
risco provavel de exposi¢cdo do amendoim
é 6leo de amendoim altamente refinado
com pouca ou nenhuma proteina
presente.
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Exemplo 2: Producgdo de bolos de chd na mesma padaria onde produzem paes de

hambdrguer com sementes de sésamo

Passo Exemplo
1 Bplos de cha ndo contém sementes de

sésamo.
Bolos de cha sao feitos usando as
2 mesmas formas e forno que os paes de

hambdrguer com sementes de sésamo
Sementes de sésamo néo é declarado na
lista de ingredientes

Sementes de sésamo ndo é isento de
3 rotulagem quando presente como um
ingrediente adicionado intencionalmente
Sementes de sésamo S&80 pequenas
particulas, o que serd distribuida de
forma desigual e a contaminagao cruzada
é dificil de gerir.

Embora a producdo de bolos de cha
esteja prevista em primeiro lugar seguido
por paes de hambulrguer com sementes
5 de sésamo, seguida por uma limpeza no
final do dia, uma inspecéao visual dos lotes
de bolos de cha mostram que por vezes,
estes contém sementes de sésamo.

H& uma necessidade de um rétulo de
aviso para sementes de sésamos, porque
as boas praticas de produgdo ndo podem
controlar a contaminagéo cruzada e sao
insuficientes para gerir 0  risco
identificado.

2a
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Exemplo 3: Producéo de batatas fritas com sabor a queijo na mesma linha de batatas

fritas salgadas

Passo

Exemplo

Batatas fritas salgadas ndo contém
qualquer queijo.

Batatas fritas salgadas sao feitas na
mesma linha que as batatas fritas com
sabor a queijo

2a

Queijo (leite) ndo é declarado na lista de
ingredientes

Queijo (leite) ndo é isento de rotulagem
guando presente como um ingrediente
adicionado intencionalmente

Queijo aromatizante é um pé fino, que é
uniformemente distribuido

Estdo presentes boas praticas de
producéo rigorosas. O equipamento
compartilhado é acessivel para limpeza.
Estéo presentes medidas de segregacao
fisicas. O equipamento compartilhado é
minimizado. A producgdo de batatas fritas
salgadas esta programada primeiro,
seguida pelos produtos com sabor a
gueijo. A producéo das batatas salgadas
S0 pode iniciar apés uma limpeza,
inspecgéo e confirmagao que o
equipamento atende 'visualmente e
fisicamente limpo'.

N&o ha necessidade de um rétulo de
aviso para o queijo (leite) porque as
boas praticas de fabrico, gerem
claramente a contaminagéo cruzada e
sao suficientes para gerir 0 risco
identificado
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Anexo VI — Arvore de decis&o para gestdo de alergénios, segundo a metodologia IlI.

1. Avaliacio de riscos de presenca intencional
E o alimento fabricado a partir de qualquer um dos alimentos alergénicos, ou seus
derivados, conforme especificado na legislacdo?

SIM NAO

Lista ingrediente / aditivo / | NAo ha necessidade de uma declaracdo de
auxiliar de processamento | alergénios na embalagem na lista de ingredientes.

em declaracdo de
ingredientes na embalagem.

V4 para a etapa 2
Va para a etapa 7

2. Avaliacdo da exposicdo
Qual é a probabilidade, em condi¢cdes normais de funcionamento, de ocorrer
contaminacgdo cruzada por alergénios especificos, a partir de qualquer ingrediente
utilizado no mesmo ambiente de produg@o em que ele é manipulado?

DefinicGes
PROVAVEL (que podem ocorrer)
REMOTO (Risco improvavel de surgir)

E importante avaliar a | Existe uma possibilidade REMOTA de que os
probabilidade de | ingredientes dos alimentos fabricados sejam
contaminagdo cruzada de | contaminados por cruzamento com alergénios
alergénios de forma a | durante o crescimento, a colheita, o processamento,
considerar todas as possiveis | 0 manuseio, a distribuicdo ou que o alimento seja
fontes, formas fisicas e |fabricado numa linha de producdo ou que o
caracteristicas do alergénio | equipamento entre em contato direto com materiais
(conforme  detalhado no | que contenham alergénios?

passo 4).
E PROVAVEL que os|NENHUMA GESTAO DE RISCO ADICIONAL OU
ingredientes nos alimentos | AVISO NO ROTULO REQUERIDO.

fabricados sejam
contaminados por | Va para o passo 7
cruzamento com alergénios
durante o0 crescimento, a
colheita, o processamento, o
manuseio, a distribuicdo ou
gue o alimento seja fabricado
numa linha de producéo ou
que o equipamento entre em
contato direto com materiais
gue contenham alergénios?

Va para 0 passo 2a

2a. Verificar ingredientes no contra rétulo
E a potencial contaminag¢éo cruzada por produto alergénico ja declarada no rotulo/
lista de ingredientes?

SIM - NENHUMA GESTAO | NAO — Va4 para a etapa 3
DE RISCO ADICIONAL OU
AVISO NO ROTULO
REQUERIDO.
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V& para a etapa 7

3. Verificar lista de isengdes
E o potencial de contaminante isento de rotulagem obrigatéria (por exemplo, um
derivado de alergénios oficialmente isento de rotulagem obrigatéria?

SIM - GESTAO DE RISCO
ADICIONAL OU AVISO NO
ROTULO EXIGIDO

Va para a etapa 7

NAO — Va4 para a etapa 4

4. Caracterizacdo do perigo
Identificar a forma fisica e as caracteristicas do material alergénico com potencial de

contaminante cruzado

Proteina: E o material altamente refinado (sem proteina presente)?
Forma fisica: liquido / pé / particulas
DistribuicAo da contaminagdo: homogénea ou particulas (aglomerados, partes,

sementes).

V& para a etapa 5

5. Gestéo do risco de presenca n&o intencional
Pode este risco identificado de contaminacdo cruzada ser reduzido ou eliminado?

a) Para os  materiais

b) Para os materiais liguidos

c) Para as particulas

altamente refinados e / ou

ou em p6é com distribuicdo

ou _materiais _em pé

transformados com pouca ou

homogénea

nenhuma proteina alergénica

Como a proteina alergénica é
o gatilho de rec¢des adversas
em individuos sensiveis,
evidéncia de pouca ou
nenhuma proteina alergénica
presente indica uma protecao

eficaz contra reacoes
adversas em individuos
sensiveis.

SIM - NENHUMA GESTAO
DE RISCO ADICIONAL OU
AVISO NO ROTULO
REQUERIDO.

V& para a etapa 7

Implementando boas
praticas de fabrico e boas

praticas agricolas com
controlos do HACCP,
incluindo uma inspecédo

'visualmente e fisicamente
limpa' (ou métodos de testar
alergénios), combinados
com adequadas medidas de
segregacdo deve minimizar
0 risco de contaminacao
cruzada.

SIM - NENHUMA GESTAO
DE RISCO ADICIONAL OU
AVISO NO ROTULO
EXIGIDO

Va para a etapa 7

com distribuicdo
heterogénea

Pode ser dificil de gerir
e assegurar a
remocédo de particulas
ou materiais em po a
partir de
equipamentos/
ambientes partilhados.
Portanto, a menos
que:

* Haja clara evidéncia
demonstravel de uma
‘limpeza visual e

fisica ou equivalente,
ou

« A avaliagdo do
produto final como
consumido indica que
permanece pouca ou
nenhuma proteina
alergénica , um risco
de contaminacao
cruzada permanece.

NAO — AVISO NO
ROTULO EXIGIDO
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Va para a etapa 6

A contaminacao
cruzada por pequenos
pedacos de alimentos
alergénicos, como
amendoim, nozes e
sementes de sésamo,
pode ser
excecionalmente dificil
de gerir e, portanto,
pode justificar uma
consideracao
adicional para o uso da
rotulagem de aviso.

6. Comunicacéo do risco
Comunicacao do risco alérgeno (Rotulagem).
V& para a etapa 7

7. Verificar outros alergénios relevantes - Repita 0s passos
Todos os alergénios relevantes foram considerados? E certo que nenhum outro

alergénio poderia ter contaminado o seu produto?

SIM — Mais nenhuma ac&o | NAO - Volte ao passo 1 e repita 0 processo até que

exigida todos os alergénios

considerados

relevantes tenham sido
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