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Desafios

“Não se pode garantir inocuidade dos produtos
confirmando simplesmente que se atendem as práticas
de higiene adequadas nas distintas etapas de
produção.” FAO - Manual de Inspeção dos alimentos
baseada em risco, item 1.5

Desafios

“O tradicional sistema de segurança alimentar (reativo,
com reponsabilidade centrada no governo do país, sem
um processo de análise de risco estruturado, utilizando
a avaliação de produtos finais) não tem capacidade
para lidar com o panorama atual. (OPAS, 2008)

Desafios
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“As primeiras abordagens de garantia da inocuidade
dos alimentos baseavam-se exclusivamente em
análises do produto final, que já não são suficientes
para garantir a inocuidade dos alimentos. Portanto,
estão a ser agora substituídas por uma nova
abordagem, baseada num sistema de gestão da
inocuidade dos alimentos centrado na prevenção dos

riscos em toda a cadeia alimentar.”
(FAO/WHO, 2005)

Desafios

“Portanto, salvo quando se trata de infrações

flagrantes que resultam em elaboração defeituosa ou
que contaminam os produtos de forma continua e
massiva, a probabilidade de se encontrarem amostras
que não cumpram com a legislação é extremamente

pequena.” Manual de Inspeção dos Alimentos baseada
no risco, item 1.8 (FAO, 2008)

Desafios

“Uma abordagem da higiene da carne atual e baseada

no risco requer a aplicação de medidas de higiene nos
pontos da cadeia alimentar que tenham maior impacto

na redução dos riscos de origem alimentar para os
consumidores. Isso deve refletir-se na aplicação de
medidas específicas, baseadas em avaliações

científicas e dos riscos, com maior ênfase na
prevenção e no controle da contaminação durante
todos os aspectos da produção e do processamento da
carne.” Codex Alimentarius - CAC/RPC 58/2005 item 1

Desafios

“Se forem tomadas todas as medidas de controle
necessárias, que por definição controlam todos os

fatores de risco de enfermidades associados a um
produto, os riscos para a inocuidade reduzem ao

mínimo.” FAO, 2008 - Manual de Inspeção dos
alimentos baseada em risco, item 1.8

Desafios
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Método (baseado em risco – ênfase na prevenção);

Conhecimento dos fatores de risco;

Estabelecer parâmetros para a inocuidade alimentar;

Conhecimento técnico/científico do processo;

Validação das medidas de controle;

Implantação efetiva do Sistema APPCC;

Interface com outros órgãos ou serviços (CRMV, MP, 
PF, ANVISA, SESA, SIM/SIE, Universidades);

Desafios

“São direitos básicos do consumidor:

I – a proteção da vida, saúde e segurança contra riscos 
provocados por práticas no fornecimentos de produtos 
e serviços considerados perigosos ou nocivos.”

Lei nº 8.078/1990, Art. 6º – Código de Defesa do Consumidor

Legislação

“A realização de controles oficiais nos termos deste
Regulamento não exime os participantes da cadeia
produtiva da responsabilidade legal e principal de
garantir (...) a segurança, a qualidade e a identidade
dos produtos de origem animal (...) ou isenta da
responsabilidade civil ou penal decorrente do
descumprimento de suas obrigações.” Decreto 5.741/06
Art. 2º§ 4º

Legislação

“A realização de controles oficiais destinados a
verificar o cumprimento da legislação deve considerar:

qualidade e segurança dos produtos de origem
animal ao longo da cadeia produtiva;
a aplicação geral dos procedimentos baseados no
sistema de APPCC e análises de riscos;
o atendimento aos critérios microbiológicos;
a prevenção, eliminação ou redução dos riscos

para níveis aceitáveis.”

Art. 6º Decreto 5.741/2006

Legislação
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“Os controles oficiais sejam realizados regularmente,
em função dos riscos sanitários existentes ou
potenciais, sobretudo:
I. riscos identificados ou associados;
II. antecedentes dos responsáveis pela produção ou

pelo processamento;
III. confiabilidade de autocontroles realizados;
IV. indícios de descumprimento deste Regulamento ou

da legislação específica.”

Art. 10 Decreto 5.741/2006

Legislação

“As práticas de higiene para a elaboração do produto
recomenda-se estar de acordo com o estabelecido
no Código de Práticas de Higiene da Carne.” (ITEM
7.1.1 IN 04/2000 – RTIQ de Mortadela, Linguiças,
Salsichas)

“Os sistemas de controle de processo relacionados
com a inocuidade dos alimentos deverão ter um
enfoque baseado em análise de riscos.” Código de
Práticas de Higiene da Carne, Codex Alimentarius
(CAC/RCP 58/2005)

Legislação

Fiscalização baseada em risco

Entre 1979 e 
2002, foram 
registrados 125 

casos e 75 

óbitos 

diagnosticados 
como botulismo 
no Brasil, pelas
fontes oficiais, 
com uma 
incidência de 5,2

casos/ano e 3,1 

óbitos/ano.

Fiscalização baseada em risco
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Fiscalização baseada em risco Fiscalização baseada em risco

Fiscalização baseada em risco Fiscalização baseada em risco
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Fiscalização baseada em risco

Em 15 anos 22 

casos em SP e 

5 mortes

Histórico

Memo nº 04/2012/CGI/DIPOA/SDA - Circular (17/12/2012);
Reunião entre DIPOA e representantes do setor produtivo sobre
a conservação de mortadela. Foi suspenso registro de
mortadela em temperatura ambiente. Prazo até 31/01/2013.

Memo Circular 02/2014/GAB/DIPOA/SDA/MAPA (06/02/2014);
Nova reunião. Prazo de 6 meses para o setor produtivo
apresentar relatório técnico de instituição de pesquisa com
parâmetros que garantam estabilidade microb. do produto.

Memorando 089/2014/CGI/DIPOA (27/06/2014);
Definição de parceria entre o ITAL e a ABPA para realizar os
estudos para segurança da produção de mortadela. Os SIFs
deveriam mandar as informações sobre o produto.

Histórico

Memorando nº 357/2014 DIPOA/SDA/MAPA - Circular (11/11/2014);
Prorrogação de prazo até 31/07/2015 para o ITAL apresentar os
resultados dos estudos. Mantinha a proibição de novos registros
em temperatura ambiente.

Oficio Circular nº 05/2014/DIPOA/SDA/MAPA (05/12/2014);
Autorizou novos registros de mortadela com temperatura
ambiente em estabelecimentos que, já possuindo registros de
produto, desejem apenas transferir linhas de produção para
outra unidade industrial. Autorizou alteração no layout do croqui
do rótulo.
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Histórico

Oficio-Circular nº 005/2015/CGI/DIPOA/SDA (27/07/2015);
Resultado dos estudos do ITAL com os parâmetros para registro
de mortadela conservada em temperatura ambiente. Prazo de
adequação até 31/01/2016.

Oficio-Circular nº 006/2015/CGI/DIPOA/SDA (06/08/2015);
Estabelece microrganismo alvo de referência para a validação
do processo de cozimento: Streptococcus D.

Memorando nº 15/2016/DIPOA/SDA/GM/MAPA (12/02/2016);
Prorroga o prazo de adequação ao Oficio-Circular nº
005/2015/CGI para 31/03/2016.

Ofício-Circular nº 005/2015

Critérios para o produto 

“Para decidir se um requisito é necessário ou
apropriado, deverá realizar-se uma análise de riscos,
preferencialmente baseada nos princípios do sistema

HACCP’’. Princípios Gerais de Higiene dos Alimentos,
Codex - CAC/RCP - (2003)

Sistema HACCP

“Os produtores de animais, vegetais, insumos
agropecuários, inclusive alimentos para animais, e
produtos de origem animal e vegetal observarão os
princípios do Sistema de Análises de Perigos e
Pontos Críticos de Controle - APPCC, conforme
normas específicas.”

Decreto 5.741/06 - Art. 84

Sistema HACCP
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Sistema HACCP

“É bem sabido que a aplicação de programas de pré-
requisitos (p. ex. BPF) e os programas de HACCP são
as estratégias mais eficientes para a segurança do
alimento. Estas abordagens, quando aplicadas em
pontos apropriados da cadeia de produção, são as

melhores para o controle de microrganismos
indesejáveis nos alimentos.”

ICMSF, 2011 – Microrganismos em Alimentos 8

HACCP x Saúde Pública

“O HACCP, entretanto, é específico para uma
planta/fábrica e não correlaciona a eficiência das
medidas de controle com o nível de proteção à saúde.”
(ICMSF, 2006)

Ferramentas eficientes para correlacionar as
exigências de programas de alimentos seguros com o
impacto na saúde pública: FSO e PO

HACCP x Saúde Pública HACCP x Saúde Pública

Nível Desejado de Proteção (Appropriate Level

Protection - ALOP):“É o nível de proteção da saúde
humana, animal ou vegetal considerado adequado em
um país, que deve estabelecer as medidas sanitárias
ou fitossanitárias necessárias para que este nível de
proteção em seu território seja assegurado.” (Santana e
Franco, 2009)
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HACCP x Saúde Pública

“Para que tenham sentido, as metas de inocuidade de
alimentos estabelecidas pelos governos necessitam ser
transformadas em parâmetros que possam ser
avaliados pelas agências governamentais e utilizados
pelos produtores no processamento de alimentos. Os
conceitos de Objetivo de Inocuidade Alimentar (FSO)
e Objetivo de Desempenho (PO) foram propostos
com esta finalidade.” (ICMSF, 2002)

HACCP x Saúde Pública

Objetivo de Inocuidade Alimentar (Food Safety

Objectives - FSO): Frequência máxima e/ou
concentração máxima de um perigo em um alimento no
momento do seu consumo, que contribua para alcançar
o ALOP.

Exemplos:

Concentração máxima de E. coli O157:H7 em carne
bovina moída não deverá ser > 1ufc/250g;
Concentração máxima de Listeria em alimento pronto
para consumo não deverá ser > 100 ufc/g.

HACCP x Saúde Pública

Objetivo de Desempenho (Performance Objectives -

PO): A frequência máxima e/ou concentração máxima 
de um perigo em um alimento em uma etapa específica 
da cadeia produtiva, antes do consumo que contribua 
para o atendimento do FSO ou ALOP.

Exemplos:

Frequência máxima de Salmonella em carcaças de 
frango: n= 51 e c=12 (IN 70/2003);
Concentração máxima de nitrito em produtos cárneos 
não deverá ser > 150 ppm.

HACCP x Saúde Pública

Critério de Desempenho (Performance Criteria -

PC): Efeito que deve ser alcançado na frequência e/ou 
concentração de um perigo em um alimento por meio 
da aplicação de uma medida de controle, objetivando 
o atendimento do PO ou FSO.

Exemplo (mortadela – Of. Circular 005/2015):

O processo de cozimento validado que assegure, no 
mínimo, a redução de 6 (seis) ciclos Log (6D) do 
microrganismos alvo (Streptococcus D).
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HACCP x Saúde Pública

Para se atingir os Critérios de Desempenho, as
agências oficiais ou empresas podem determinar os
parâmetros de controle: CRITÉRIO DE PROCESSO e
CRITÉRIO DE PRODUTO, para o controle de um
perigo específico, isoladamente, ou em conjunto com
outras medidas.

HACCP x Saúde Pública

Critério de Processo (Process Criteria - Pc): é um 
parâmetro de controle (temperatura, tempo, pH, Aw, 
etc.) que pode ser aplicado ao processo para se atingir 
o critério de desempenho.

Exemplos:

Temperatura mínima interna de produtos cozidos 71ºC; 
Cozimento de mortadela a 70º C por 18 min;
Resfriamento de carcaça de frango a 4ºC em até 4h;
Resfriamento do produto de 54,4º C a 26,6º C em 5h. 

HACCP x Saúde Pública

Critério de Produto: é um parâmetro que pode ser
aplicado ao produto para controle de um perigo (p. ex.
C. Botulinum).

Exemplo (mortadela – Of. Circular 005/2015):

Atividade de água máxima de 0,955
Prazo de validade não exceda 60 dias.

HACCP x Saúde Pública

FSOs e POs são conceitos novos, introduzidos com o
objetivo de auxiliar o governo e as indústrias na
comunicação e atendimento das metas de saúde
pública. Essas ferramentas são complementares aos
programas existentes de boas práticas de fabricação

e HACCP, que são as vias pelas quais os níveis de
POs e FSOs serão atingidos.” (ICMSF, 2002)
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Programas de pré-requisitos

“São condições básicas e atividades necessárias para 
manter um ambiente higiênico ao longo da cadeia 
produtiva de alimentos, adequadas à produção, 
manuseio e provisão de produtos finais seguros e de 
alimentos seguros para o consumo humano.” (NBR ISO 
22000 item 3.8)

Programas de pré-requisitos

“Gerenciam condições e atividades básicas; os PPR
não são selecionados com o propósito de controlar

perigos específicos identificados, mas sim, com o de
manter um ambiente de produção, processamento ou
manipulação, higiênico.” (ISO TC 22004:2005 item 7.1)

Programas de pré-requisitos

“Os programas de pré-requisitos não podem ser

usados como o meio direto de controle de um perigo.

Não conformidades nos programas de pré-requisitos
normalmente não causariam um risco de segurança
alimentar, nem exigiriam a tomada de ações a respeito
do produto, enquanto, desvios nos controles de um
plano HACCP são causa de problemas de inocuidade
alimentar e geralmente necessitam de ação em relação
ao produto afetado". (Diretiva FSIS 5100.1)

Análise de Perigos

“A análise de perigos é a chave para um sistema de
gestão de segurança de alimentos eficaz, que auxilie
na organização do conhecimento requerido para
estabelecer uma combinação eficaz de medidas de
controle.” Norma ISO 22000 – Sistemas de Gestão de
Segurança de Alimentos.
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Análise de Perigos

O elemento central do planejamento para a obtenção
de produtos seguros é a condução da análise de
perigos para determinar:

os perigos que necessitam ser controlados;
o grau de controle requerido para alcançar os níveis
aceitáveis de segurança alimentar;
a medida de controle ou a combinação de medidas
de controle necessárias à segurança alimentar.

Análise de Perigos

Todos os perigos razoavelmente esperados que podem 
ocorrer em relação ao tipo de produto, processo, 
instalação existentes devem ser identificados.
Para cada perigo identificado deve ser determinado o 
nível aceitável deste no produto final, sempre que 
possível (considerar: leis, requisitos de clientes, uso 
pretendido, etc.).
Cada perigo deve ser avaliado conforme a severidade e 
a probabilidade de ocorrência, para determinar uma 

medida de controle, que seja capaz de prevenir, 
eliminar ou reduzir os riscos a níveis aceitáveis.

Análise de Perigos Validação das MC

Todas (e apenas) as medidas de controle e as suas
combinações, devem ser validadas.

A validação consiste na demonstração da relação de
causa-efeito entre a aplicação das medidas de
controle (ou combinação) e a segurança do produto;

A validação deve demonstrar que os produtos
acabados são seguros, quando as medidas de
controle são aplicadas como planejado.
“A validação deve ser focada no atendimento de um
determinado PO ou PC.’’ Microrganismos em Alimentos 8 – ICMSF
(2015)
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Validação das MC

“É precisamente por meio do processo de validação
que se pode demonstrar que as medidas de controle
escolhidas realmente são capazes de alcançar, de
maneira constante, o nível previsto de controle do
perigo.’’ Diretrizes para a validação de medidas de controle (CAC/GL 69-2008)

Validação das MC

“Na maioria dos casos, a efetividade dos
componentes de GMP de um programa de higiene da
carne não poderá ser validada em termos de atingir
um nível particular na proteção ao consumidor, isto é,
não são basados em risco.” FAO 2007 - Manual de
Boas Práticas para a indústria da carne, p. 05

“Quando uma medida de controle não pode ser
validada, não pode ser incluída dentro de um plano
HACCP, no entanto, pode ser aplicada dentro de um
PPR.” (ISO/TC 22004:2005)

Validação das MC

“Se for possível demonstrar a concretização do
resultado esperado, e não a segurança do produto
acabado, estas demonstrações não devem ser
confundidas com validações, podem eventualmente
constituir verificações.” Guia Interpretativo ISO
22000:2005 – APCER

Validação das MC

A validação é realizada no momento em que se

constrói uma medida de controle, ou quando
ocorrem mudanças que indicam a necessidade de
uma revalidação. (CAC/GL 69-2008)

A validação deve demonstrar não apenas que o
sistema HACCP é teoricamente correto na sua
concepção, mas também que o estabelecimento pode
executá-lo como projetado, para alcançar o efeito
desejado. FSIS Compliance Guideline HACCP Systems Validation, 2015
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Validação das MC

Tarefas prévias à validação:

Identificação dos perigos que se pretende controlar:

Toxina botulínica tem probabilidade razoável de ocorrer
em mortadela conservada sob temperatura ambiente;

Identificação do resultado requerido:

Não há uma concentração de toxina botulínica que seja
considerada aceitável para o produto, devido à sua
potência. Logo, se requer a ausência no produto.

Validação das MC

Tarefas prévias à validação:

A identificação da medidas a serem validadas:

1. Formulação
- Para obtenção de um produto com Aw ≤ 0,955;
- Para assegurar adição adequada de conservantes (150
ppm de nitrito), sal, antioxidantes (eritorbato, ascorbato).

2. Cozimento (Pasteurização)
- Para eliminar possíveis células vegetativas de
clostridium e causar injúria subletal aos esporos.

Validação das MC

Tarefas prévias à validação:

A identificação da medidas a serem validadas:

3. Resfriamento
- Para impedir a germinação de esporos ao permanecer
durante mais de 5 h na faixa de temperatura ótima para
microrganismo.

Validação das MC

Enfoques de validação:

a) Referências de publicações científicas ou técnicas;
b) Obtenção de dados durante o funcionamento;
c) Dados experimentais cientificamente validados (ITAL);
d) Modelos Matemáticos

Os enfoques podem ser utilizados separadamente ou em
conjunto, devendo ser reunido o que mais se aproxima 
do processo real.
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Fator Formulação

Microrganismos em  Alimentos 8 – ICMSF, 2011

Fator Formulação
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Validação das Medidas de Controle Fator Formulação
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Fator Formulação Fator Formulação

Microrganismos em Alimentos 8 – ICMSF, 2011

Fator Temperatura

Microrganismos em Alimentos 5 – ICMSF, 1996

Fator Temperatura

Microrganismos em Alimentos 5 – ICMSF, 1996
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Fator Temperatura

“Ao estabelecer os tratamentos térmicos as empresas 
deverão levar em conta os seguintes fatores:

Tipo e número máximo de microrganismos presentes 
nas matérias-primas;
Possibilidade de proliferação dos microrganismos 
antes do tratamento térmico;
Temperatura do produto antes do início do 
tratamento térmico;

(Codex, CAC/RCP 46 – 1999 Item 5.1.2.2,)

Fator Temperatura

“Ao estabelecer os tratamentos térmicos as empresas 
deverão levar em conta os seguintes fatores:

Número desejado de reduções logarítmicas do 
microrganismo ou microrganismos alvo;
Quantidade de calor necessária para que o produto 
adquira o grau de inocuidade desejado;
Distribuição da temperatura no recipiente de 
tratamento térmico;
Composição e consistência que influenciam na 
velocidade de penetração do calor;
Tamanho da embalagem, tipo de material.” (Idem)

Fator Temperatura

“Os tratamentos térmicos deverão, no mínimo, produzir
a redução logarítmica desejada do microrganismo, ou
microrganismos alvo, para alcançar o grau de
inocuidade desejado. É calculado para o ponto mais

frio do produto durante o tratamento. Deve estar
baseado, evidentemente, nas condições mais

desfavoráveis, no que diz respeito ao tipo de
contaminação, a carga microbiana e a transferência de
calor nos produtos” (Item 5.1.2.2, CAC/RCP 46 - 1999,
CODEX ALIMENTARIUS, 1999).

Fator Temperatura

“Produtos curados com adição de, no mínimo, 100 ppm 
de nitrito de sódio, podem ser resfriados de modo que a 
temperatura interna seja reduzida de 55,5 a 26,7 ºC em 
no máximo 5 horas e de 26,7 a 7,2 ºC em 10 horas (15 
horas tempo total de arrefecimento).”

Appendix B - Compliance Guidelines for Cooling Heat-Treated Meat and Poultry
Products (Stabilization)  - FSIS, 1999

“Regimes de resfriamento para produtos cárneos devem 
resultar no aumento de não mais do que 1 log UFC/g de 
C. perfringens e nenhum crescimento de C. botulinum.”

Meat Hygiene Manual of Procedures  - CFIA, 2014
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Fator Shelf Life

O tempo de prateleira é o período durante o qual o
produto mantém suas características microbiológicas
que garantem a sua segurança e conformidade, a uma
certa temperatura e condições específicas de
armazenamento.

ISO/TS 22004:2005

Fator Shelf Life

Microrganismos em Alimentos 8 – ICMSF, 2011

Fator Shelf Life Fator Shelf Life

“A validação da vida de prateleira inclui a determinação
da contaminação no final do processamento e o
estabelecimento do PO para este ponto. A quantidade
de multiplicação que pode potencialmente ocorrer para
que o alimento ainda atenda ao FSO pode então ser
determinada. Com a determinação da temperatura
máxima de abuso, análises laboratoriais e testes de
desafio podem determinar a duração da fase lag e de
multiplicação antes que o FSO seja ultrapassado.”

Microrganismos em Alimentos 8 – ICMSF, 2011
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Validação das MC

Etapas do proceso de validação:

a) Definir os parâmetros e os critérios que demonstram
que uma medida de controle ou uma combinação
de medidas de controle, se aplicadas devidamente, 
são capazes de controlar constantemente o perigo;

b) Reunir a informação pertinente para a validação;
c) Analisar os resultados;
d) Documentar e revisar a validação.

Análise de Perigos

Necessidade de Revalidação:

a) Falhas do sitema;
b) Análise inadequada do perigo;
c) Mudanças no processo (formulação, equipamentos, 

procedimentos);
d) Nova informação científica ou regulamentar.

Análise de Perigos

“Na maioria dos casos, as evidencias confiáveis que os
POs e, consequentemente FSOs, são atingidos serão
obtidos através de validação de medidas de controle,
verificação dos resultados de monitoramento dos PCC,
além de auditorias dos sistemas de BPF e APPCC.”
(ICMSF, 2006)

“Assim também vós, quando fizerdes tudo
o que vos for mandado, dizei: Somos
servos inúteis, porque fizemos somente o
que devíamos fazer.” Mateus 17:10
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