Solucoes 3M
para validacao e
verificacao

alimentar




Estreitar os conceitos Apresentar o portifélio Discutir cenarios onde

de validacdo e 3M Food Safety em as ferramentas 3M
verificagdo dentro da duas partes: (1) podem ser utilizadas em
escolha de Microbiologia e Higiene validagdes, verificagcbes
ferramentas a serem e (2) Alergénicos ou em ambos

utilizadas

Intuitos da nossa
conversa



Validacao e verificagcao sob a 6tica das metodologias

Validacao

Desafiar um conjunto de agdes, medidas,
operagdes unitarias;

Frequentemente, uma medida sujeita a
validacéo precisa a chegar um resultado
esperado:

“Auséncia de Salmonella”;
“Contagem aceitavel de MMA?”;

“Livre de residuos de alergénicos”

“Esse processo estd adequado para evitar,
eliminar ou reduzir riscos?”
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Verificacdo

Checar a eficacia de um conjunto de agdes,
medidas, operagdes unitarias;

Frequentemente, uma etapa de verificagao é
posta para inspecionar uma agdo, medida e/ou
operagdo unitaria que ja foi previamente
validado:

“Tem ou nao tem residuo organico?”

“Tem ou nao tem residuo alergénico?”

“Esse processo esta ocorrendo com a
mesma eficacia demonstrada na validagao?”



Validacao e verificagcao sob a 6tica das metodologias

Validacao Verificacdo

Normalmente, esse desafio demanda Normalmente, esse controle demanda
metodologias: metodologias:

» Sensiveis » Assertivas

* Muito especificas * Praticas

« Técnica “estado da arte” * De interpretacdo simples
O que esta ligado a: O que esta ligado a:

 Complexidade « Simplicidade

» Capacitacao profunda « Capacitacao simples

« Demora » Rapidez e agilidade
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Portifélio da 3M Food Safety

Microbiologia e Higiene



Ciéncia.
Aplicada a vida.™

Portifélio 3M Food
Safety:
Higiene




.’ ! l 3M | Clean-Trace mum
Surface ATP Tast [EF] UXL100

Quantificacao de residuos organicos

O sistema Clean Trace para monitoramento de

higiene conta com recursos para a deteccéo de
ATP residual na linha. Este ATP pode ser:

3M | Clean Trace™ 2.0

24 Hours 7 days 30 days 60 day:

« Somatico (proveniente de microrganismos)

. . . Points Tested
« Proveniente de outras fontes (ingredientes e

sujidades)

Status Reports

% PizzalLine1l

Leat Syne: HE Y

“A linha tem quantidades significativas de
microrganismos ou sujidades?”

Tested By: Shution Wang, Wil

Test Point Mama Test Typa Pass

Pzza Linel ATP 150
Pizza Linol ATP 150
Pizza Linal ATP 150
. e ~ y e ~ Pi Line1 ATP 150
Foco em evitar condigdes prévias a formacéao gt e o
Pizza Linel ATP 150
do BIOFILME Pizza Linal ATP 150
Pizza Line1 ATP 150
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Analise de indicadores e deteriorantes

A linha 3M Petrifilm é direcionada aos ensaios la-
boratoriais para a quantificacdo da maior parte dos
indicadores e deteriorantes regulados no ambiente de
alimentos. Podem ser utilizados em anélises
ambientais e de produtos.

Os produtos comercialmente estéreis, por sua vez,
podem ser rapidamente triados pelo Microbial

Luminescence System, capaz de detectar insterilidade
em 48-72h.

Compactos, simples de operar, internacionalmente
reconhecidos e, em muitos casos, fornecendo
resultados mais  4ageis do que a metodologia
tradicional, oferecem vantagem competitiva a
inddstria.



Analise de patégenos

O Molecular Detection System é preparado para fornecer,
em 24h, resultados em amostras de ambiente, linha e
produto, para:

Salmonella spp.;
Listeria spp. e Listeria monocytogenes;
Campylobacter spp.;
Cronobacter spp.;

E. coli grupo O157;
Screening de E. coli STEC,;
Screening de E. coli EHEC.
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Ferramentas 3M no contexto de
validacao e verificagao

Microbiologia e Higiene



Validagiao de um
processo cleaning out

of place (COP)
e
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Perguntas a serem feitas:

0 O que eu espero que este processo proveja
apos sua realizagao?

* R.: Um equipamento limpo.

d O que é limpo?
v' Sem patégenos?

v Com uma contagem aceitavel de
microrganismos indicadores?

v’ Estéril apds a limpeza?

v' Sem residual organico significativo?

SM "



e 5 Perguntas a serem feitas:
Verificagao

operacional apos (1 Como eu vejo que esse processo deva

apllcagao’de E‘m estar se comportando apds a aplicagcéo de
processo termico um processo térmico?

* R.: Sem contaminag¢des microbianas
relevantes

1 O que é um processo sem essas
contaminagdes?

v' Sem patégenos? Estéril?

v Com uma contagem aceitavel de
microrganismos indicadores?
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Verificacao da higiene
apds um processo de
limpeza

A OK, eu ja sei o que meu processo de
limpeza é capaz de entregar, restam
perguntas a serem feitas?

SIM!!I Perguntas a serem feitas:

O Eu consigo garantir que o processo de
limpeza é igualmente realizado em todas as
vezes?

 Tenho condicdo de esperar 24h para
esperar um resultado laboratorial?

O Tenho alguma técnica rapida para atestar
iss0?



O que se quer de um sistema de Seguranca dos Alimentos?

Preventivo

Gerenciavel Consistente

Rastreavel
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E dizer...

As ferramentas de monitoramento e validacao das
medidas que a industria utiliza para gerenciar seus
riscos servem como evidéncias que reforgcam os
atributos do Sistema de Seguranca de Alimentos:

Monitoramento sistematico dé consisténcia a
operacgao e cria dados rastreaveis para o sistema,
o que permite um grande poder de
gerenciamento e a adogcdo de medidas de

prevencao a saida de alimentos inseguros da
fabrica (efetividade). 7




Portifélio 3M Food
Safety: ..
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Produtos analisados pelo
3M Kits Rapidos de Alergénicos: Limites de Detecgéo

Anélise de reSI,duos de alergénicos Alergénico LOD (ppm) Alergénico LOD (ppm)

. e o . Améndoa 2 ! Noz Pecan | 3
Os kits 3M LFD para anélise de alergénicos fornecem, em Leite Pistache 2
10 a 12 minutos, resultados qualitativos sobre a presenca i RO N— -
de alergénicos de maneira individual. Peixe | 1 j Avels '_ 1
Gluten 5 Clara de ovo 0.5

Amendoim ‘ 1

Requerem estrutura simples para manuseio, podendo ser
utilizados em amostras sélidas e liquidas, inclusive dguas
de enxague em circuitos CIP, em limites de deteccédo que
variam de 0,5 a 5ppm (LOAEL*).

“*Qual é a minima concentragao necessaria de um alergénico que
coloca o consumidor em risco potencial???”




Vamos voltar alguns slides...




Verificacao da higiene
apds um processo de
limpeza

O Tenho condicdo de esperar 24h para
esperar um resultado laboratorial?



Analise de residuos alergénicos

As ferramentas 3M para deteccéo de alergéni-
cos fornecem um resultado agil da presencga ou

auséncia de tracos de proteinas alergénicas;
Resultado Positivo
Alergénico detectado na amostra

Resultado Negativo
Alergénico ndo detectado na amostra.

Em 10 a 12 minutos, com manuseio simples, e

com resultados visualmente destacados, forne- Resultados
cem um panorama adequado para avaliar sobrecarregados
. . . ) Se a linha de saturagdo e a linha
matérias-primas, processos de limpeza (dgua de teste ndo aparecerem, a amostra
. Soy Soy Soy pode estar sobrecarregada com
CIP e/ou swabs) e mesmo produtos terminados. muita proteina, e precisa ser diluida
. ™. " . paranovo teste.
H H H
T T T

Posso utilizar essa metodologia para validagao -~ - -

da minha limpeza contra alergénicos?
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Dados interessantes sobre Alergénicos

FDA

FALCPA

FARRP

MoniQA

Allergen
Bureau
Vital ®

AOAC

ILSI

Guia de alergénicos e livres de gluten.

Food allergen labelling and consumer protection act

Gera conteldo confiavel para indUstria, com opinides de especialistas,
ferramentas e servicos relacionados.

EU. Cobre todos os aspectos: rotulagem, impacto p/ consumidor, limites,
métodos analiticos e regulagdo. Buscam harmonizagéo para métodos e
especificagdes.

Nova Zelandia e Australia, reconhecimento global. Suporta empresas a
verificar alergénicos e criar planos

Validagéo de métodos para detecgéo de alergénicos

Ferramentas de Avaliacdo de Risco para controle de alergénicos e
grupos de trabalho para definigdo de limites

https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocument
sRegulatorylnformation/Allergens/default.htm

Approach to establish thresholds:
https://www.fda.gov/downloads/Food/IngredientsPackaginglLabelin
g/UCM192048.pdf

https://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocument
sReqgulatorylnformation/Allergens/ucm106890.htm

https://farrp.unl.edu/
http://ilsi.org/wp-content/uploads/2017/02/Steve-Taylor-1.pdf
(slides about threshold establishments)

http://www.moniga.org/

http://allergenbureau.net/vital/

http://allergenbureau.net/resources/conference-
presentations/2017-conference-presentations/

http://www.aoac.org/aocac_prod_imis/AOAC_Member/ANews/2017
_News/Stories/NEWS_StoryO011217b.aspx

http://www.eoma.aoac.org/app_m.pdf

http://ilsi.eu/task-forces/food-safety/food-allergy/



Cuidar da Seguranc¢a dos Alimentos...

Abordagem integrada e preventiva
Compreende:

* O perigo

» A ferramenta

» A periodicidade

* A localizagédo

-~

o 3M
Clean-
Trace™

~—

PY 3MTM
MDS

W

Patégenos

Alergénicos

Y 3MTM
Allergen
Test Kits

o 3M
Petrifilm™

o MLS I



Obrigado!

Felipe Zattar
Especialista — Microbiologia e Food Safety
fszattar@mmm.com
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