LABORATORIO ANALITICO, PARTE FUNDAMENTAL
NA AVALIACAO DE RISCO RELATIVO AO CONSUMO
DE ALIMENTOS

Silvana do Couto Jacob

Introducao

Na saude, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico configura
um importante processo dinamico em constante evolucéo, na busca
de respostas para o enfrentamento de situacoes ainda obscuras.
Novos problemas de maior complexidade social e tecnolégica em
escala global modificam o nosso entorno, somando-se a outros pro-
blemas ambientais mais basicos e de ambito local, cujos efeitos
acumulados afetam de maneira crescente a saide humana. Apesar
de a relacdo entre ciéncia e tecnologia trazer beneficios significativos
para a populacdo em geral, essa relacdo também pode resultar em
situacoes conflitantes, tornando fundamental acompanhar os avan-
cos na geracdo de novos conceitos, conhecimentos, metodologias e
instrumentos de medicdo e de analise, bem como nas tecnologias de
vigilancia e de intervencéo que sinalizam o enorme potencial dispo-
nivel para proteger nosso entorno e promover o bem-estar humano
(Organizacién Panamericana de la Salud, 2010).

Historicamente, a vigilancia sanitaria esta embasada no desen-
volvimento tecnoldgico e no conhecimento cientifico sobre a protecio
e a promocio da saude. A questio da chamada seguranca alimentar
vem tomando um espaco importante no Brasil. De acordo com esse
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entendimento, a seguranca dos alimentos exige que o controle da
qualidade e da inocuidade seja realizado em toda a cadeia alimentar,
desde producéo, armazenagem, distribuicdo, processamento, até o
consumo do alimento, in natura ou processado. O controle da qualidade
dos alimentos é da responsabilidade de todos os envolvidos nessas
atividades: 6rgaos governamentais, setor regulado e consumidores.

Os alimentos sdo constituidos por grande variedade de subs-
tancias essenciais para a manutencio da satde, como minerais, vita-
minas e proteinas, e possuem uma composicao complexa, com nimero
muito grande de componentes (agua, proteinas, lipidios e carboidratos,
além de sais minerais e vitaminas) juntamente com uma grande
variedade de microrganismos. No entanto, outras substancias que
podem estar presentes nos alimentos — como micotoxinas, agrotoxi-
cos, aditivos e também alguns minerais, principalmente metais como
chumbo, cddmio e merctrio — sdo potencialmente toxicas. A isso, deve-
se adicionar a presenca de microrganismos, muitas vezes patogénicos.

Os perigos a saude decorrentes do consumo de alimentos con-
taminados ou adulterados podem ser de origem bioldgica, fisica e
quimica. Os perigos de origem biolégica envolvem a presenca de mi-
crorganismos: protozoarios, fungos, bactérias e virus detentores de
patogenicidade. Por sua vez, a falta de algum nutriente essencial ou
a presenga de substancias toxicas pode significar um risco de origem
quimica a saide humana.

As bactérias e os fungos compdem os grupos de microrganismos
mais frequentemente encontrados. As bactérias, ao causarem dete-
rioragdo, modificam as propriedades sensoriais (cor, cheiro, sabor,
textura, viscosidade etc.) dos alimentos e provocam doencas. As bacté-
rias mais comuns sdo Salmonella typhi, Bacillus cereus, Clostridium
botulinum, Clostridium perfringens, Vibrio choleraeo e Vibrio
parahaemolyticus, entre outras. Os fungos ocorrem comumente em
alimentos com baixo percentual de agua ou elevado percentual de
lipidios, como améndoas e castanhas, sendo os principais riscos biolé-
gicos associados ao consumo desses alimentos a producao, por algumas
espécies, de micotoxinas. Essas, ao serem ingeridas, acumulam-se
no organismo, causando uma série de transtornos, desde danos ao
figado e até mesmo alguns tipos de cancer. Atualmente, também
tem merecido atencio dos pesquisadores a presenca de virus (febre
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aftosa, gripe aviaria etc.) e mesmo de prions (doenca da vaca louca)
em alguns tipos de alimentos.

Os perigos de origem fisica compreendem a presenca de corpos
estranhos, como pedacos de metal, borracha, madeira e plastico, areia,
parafusos, cacos de vidro e pedras, que podem contaminar os alimentos
durante o seu processamento ou preparo. Essas contaminagdes pro-
vém, principalmente, dos préprios equipamentos — que, por causa de
uma manutencao inadequada, podem soltar pedagos de metais e/ou
plastico e/ou borracha (especialmente em equipamentos com agitadores
mecanicos), parafusos etc. —, ou das matérias-primas, que trazem
consigo sujidades, aderidas aos produtos no momento da colheita ou do
transporte. Entre esses corpos estranhos, estio terra e pedras.

Os perigos de origem quimica estdo associados a presenca de
substancias téxicas. As mais comuns sio agrotoxicos, horménios
(sintéticos), antibidticos, detergentes, metais toxicos e plastificantes,
entre outros. Desde o momento da producio até o consumo, os ali-
mentos estdo sujeitos a contaminacio quimica, que pode ocorrer no
proprio campo, como resultado da aplicagéo de inseticidas, herbicidas,
hormonios e outros agentes para regular o crescimento de animais ou
para o controle de pragas, tanto na agricultura quanto nos rebanhos.
A presenca de elementos téxicos também pode ser ocasionada pela
contaminacao do solo com substancias exégenas, que passam de orga-
nismo para organismo ao longo da cadeia alimentar até chegarem ao
homem. Em geral, essas substancias organicas persistentes (e mes-
mo alguns metais toxicos) podem acumular-se nos organismos ao
longo da cadeia alimentar, sofrendo processos de bioconcentracio, ou
mesmo de biomagnificacéo.

E 1mportante mencionar as defini¢ées consagradas pela Codex
Alimentarius Comission para perigo e risco:

* perigo (hazard): presenca de agente biolégico, quimico ou

fisico, ou propriedade do alimento, com potencial de causar

efeito adverso a saude;

* risco (risk): probabilidade da ocorréncia de um efeito adverso
a saude e da gravidade desse efeito, causado por um perigo ou
perigos existentes no alimento.

Essas defini¢ées deixam claro que a etapainicial de um processo
de avaliacdo de risco envolve a identificacdo do(s) perigo(s), etapa
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em que o laboratério analitico é essencial. A avaliagdo ou andlise
de risco possibilita o estabelecimento de diretrizes e recomendagoes
relacionadas a seguranca dos alimentos, colaborando para a
protecéo da saiude do consumidor (Organizacido Pan-Americana da
Saude, 2008).

As avaliagbes sao ferramentas cujos resultados sio a base para
os processos de tomada de decisao sobre questoes de seguranca dos
alimentos. Sua aplicacdo permite identificar os diferentes pontos de
controle na cadeia alimentar, as opc¢oes de intervencao e os custos e
beneficios de cada medida, possibilitando o gerenciamento eficiente
dos riscos (Food and Agriculture Organization of the United Nations
e World Health Organization, 2006).

A andlise de risco identifica um problema potencial, avalia a
probabilidade de sua ocorréncia, estima seu impacto e sugere medidas
para soluciond-lo ou para reduzir seus impactos. Segundo definido pela
Codex Alimentarius Comission (Food and Agriculture Organization of
the United Nations e World Health Organization, 2003), a avaliacéo
de risco é composta de quatro etapas: identificagcao do perigo, caracteri-
zacao do mesmo, avaliacio da exposicéo e caracterizacao do risco. Esse
néo é um modelo fixo, pois, apds a identificacio do perigo, a ordem das
demais etapas sera definida de acordo com as hipéteses e os dados
obtidos, sendo possivel repetir uma etapa, quando haja necessidade.

O gerenciamento de risco é o processo de ponderacdo para a
selecdo de diretrizes e, se necessario, de medidas de prevencio e controle
de problemas, baseadas nas conclusoes de uma avaliacao de risco, em
fatores relevantes para a satude e para a promocao de praticas justas de
comércio e na consulta das partes interessadas. A comunicacao de risco
é a troca de informagoes e de opinides que ocorre, durante toda a analise
de risco, entre gestores de risco, avaliadores, consumidores, industria,
comunidade cientifica e outros interessados, a respeito dos perigos,
riscos, resultados da avaliacio e sobre as decistes do gerenciamento.

Enquanto a avaliagao do risco é um processo de base cientifica,
o gerenciamento do risco envolve a tomada de decisdes pelas agén-
cias reguladoras que leva em consideragao, além de informacoes
técnicas relevantes relacionadas ao dano a saude e ao risco, fatores
politicos, sociais e economicos. A troca de informagées sobre o risco
entre avaliadores, gerenciadores, midia, grupos de interesse e publico
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em geral se da no ambito da comunicacéo de risco. Um esquema das
etapas da analise e avaliagao de risco encontra-se na figura 1.

GERENCIAMENTO DE AVALIACAO DA
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Figura 1. Representacao esquematica
das etapas da analise e avaliacao de risco.

Fonte: Adaptado de Food and Agriculture Organization of the
United Nations e World Health Organization, 2006.

Esses procedimentos se fundamentam na coleta e avaliacao,
sistematica e transparente, de informacgbes cientificas relevantes
sobre um perigo e na defini¢do da melhor op¢ao para gerencia-lo (Food
and Agriculture Organization of the United Nations e World Health
Organization, 2005). A analise de risco deve ser cientificamente con-
sistente, aberta, transparente e totalmente documentada. Quando
novas evidéncias cientificas forem encontradas apds a conclusio da
andlise, é necessario reavalia-la e, se necessario, introduzir modifi-
cacoes. As incertezas e variabilidades devem ser consideradas e ex-
plicitadas claramente (Food and Agriculture Organization of the
United Nations e World Health Organization, 2003).

De acordo com documentos da Organizacdo das Nacgdes
Unidas para a Alimentacao e a Agricultura (FAO, do inglés Food
and Agriculture Organization of the United Nations) e da Organiza-
cdo Mundial da Saude (OMS), para a realizacio da analise de risco,
o pais deve possuir: um sistema de seguranca alimentar, incluindo
legislacdo e regulamentacio; uma estratégia nacional de controle de
alimentos; servicos eficientes de inspecao e analises laboratoriais;
capacitacdo técnica e cientifica; dados epidemioldgicos organi-
zados; e estrutura para atividades de comunicacao e educacao (Food
and Agriculture Organization of the United Nations e World Health
Organization, 2005).
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Os laboratérios de controle de alimentos séo considerados fun-
damentais para avaliar as caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas e
toxicoldgicas de amostras de alimentos e produtos alimenticios. Assim,
constituem estruturas essenciais na geracio de informacées primarias
imprescindiveis para a tomada de decisbes quando de uma avaliagéo
de risco. A fim de exercerem essa atividade de maneira plena, os labo-
ratorios de controle de alimentos devem estar preparados para, com ba-
se na analise de amostras representativas de um produto alimenticio,
inferir informacoes sobre a qualidade do produto e eventuais problemas
que possam colocar em risco a saude do consumidor.

Os alimentos devem passar por avaliacdo durante sua produ-
¢do (pré-mercado) que considere as boas praticas de fabricacdo e o
programa de avaliacdo dos perigos e pontos criticos de controle, im-
plantado na industria alimenticia. Essa avaliacio deve ser feita, no
caso dos setores regulados, pelos laboratérios de controle de qualidade
da industria. Uma vez comercializados, os produtos sofrem avaliacdo
pés-mercado, com andalises de controle e fiscal do alimento ou produto
alimenticio pronto para o consumo como parte do controle, inspecio e
fiscalizacdo do produto pelos 6rgéos de vigilancia sanitaria.

Por isso, o laboratério analitico é uma parte fundamental em todo
o processo decisorio, da sua origem até seu acompanhamento/avalia-
¢ao final, sendo responsavel pela produgao das informagoes primarias
necessarias em todas as suas etapas. Todo esse processo envolve
uma interface direta entre ciéncia e tomada de decisées ou adogio
de politicas. A ciéncia, responsavel pela geracdo das informacées
basicas, é entendida em sentido mais amplo, incorporando a pesquisa
e o desenvolvimento, a monitorizacido e a coleta de dados, a revi-
s@o e a interpretacdo de estudos técnicos e a avaliagdo de riscos a
saude e ao ambiente (Sexton, 1995). Qualquer tomada de decisio
pode ser entendida como um processo continuo que tem em um
dos seus extremos a geracdo de informacoes, que se da por meio de
procedimentos cientificos, e no outro a decisao. Segundo esse mesmo
autor, qualquer que seja a visao que se tenha da importancia relativa
da “ciéncia” nas decisoes, a qualidade das informagoes cientificas
favorece a melhor decisio.

Os desafios com os quais os tomadores de decisdo se defrontam
atualmente vao desde problemas que ja possuem solucgoes testadas e
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aprovadas até aqueles que ainda ndo foram completamente solucionados.
Em todos os casos, a ciéncia tem uma importancia crucial, produzindo
e fornecendo as melhores informacoes a fim de proporcionar a tomada
de decisoes acertada. Ou seja, reconhece-se a existéncia de uma depen-
déncia entre a qualidade das informacdes disponiveis e utilizadas e a
qualidade das decisées propostas ou adotadas.

Laboratérios oficiais no Brasil

Na area de alimentos, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria (Anvisa) coordena, supervisiona e controla as atividades de
registro, inspecao, controle de riscos e estabelecimento de normas e
padrées. O objetivo é garantir as acoes de vigilancia sanitaria de
alimentos, bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas emba-
lagens, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, limites de
contaminantes e residuos de medicamentos veterinarios. Essa atua-
¢do é compartilhada com outros ministérios, como o da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, e com os estados e municipios, que
integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil, s.d.).

Entre as competéncias da Anvisa, esta a de coordenar as acoes
realizadas por todos os laboratérios que compoem a Rede Nacional
de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria. Essa rede realiza diferentes
tipos de analises (controle, fiscal, monitoramento e investigacio) de
produtos e servigos relacionados ao campo de atuacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e, em particular, aos ali-
mentos. A base da rede é composta pelo Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Satude (INCQS), Laboratoérios Estaduais de Satade
Puablica (Lacens) e demais laboratérios designados pela legislagéo
vigente (Brasil, s.d.).

E inegavel o papel do laboratdrio analitico nas agbes de vigilan-
cia sanitaria, especialmente em programas de monitoramento que
proporcionam a obtencdo de dados necessarios para a tomada de
decisbes sobre producao, uso e controle de alimentos no Brasil. Es-
se conhecimento, associado ao perfil dos alimentos consumidos pela
populacio e a identificacio dos agentes causadores de doencas trans-
mitidos por esses produtos, permite que politicas publicas sejam
delineadas. Para isto, os laboratérios oficiais de satide publica precisam
atuar de forma articulada e complementar, visando a otimizacéo
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da capacidade instalada no atendimento das demandas do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

As acdes sanitdrias para o controle da qualidade e a seguranca
dos alimentos sdo tomadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em consonancia com as politicas publicas de saude do
pais quanto aos servigos prestados a populagao, mediante a coleta, a
analise e o fornecimento de indicadores e de informacoes em satde,
de forma agil e precisa, visando subsidiar a corre¢ao dos problemas
detectados (Brasil, 2012).

A seguir, descrevem-se alguns exemplos dessas acgoes:

* Programa Nacional de Monitoramento da Prevaléncia e da

Resisténcia Bacteriana em Frangos (Prebaf): monitora o uso

de antimicrobianos veterinarios na producio de frango, o im-

pacto desse uso na saude dos consumidores e sua relagdo com

o aparecimento de bactérias resistentes aos antimicrobianos.

O programa estuda ainda o perfil de resisténcia de diversos

microrganismos de relevancia para a saude publica, tais

como, Salmonella sp., Enterococcus sp., Campylobacter sp. e

Escherichia coli.

* Programa de Analise de Residuos de Medicamentos Veteri-
narios em Alimentos de Origem Animal (PAMVet): programa
coordenado pela Anvisa com o objetivo de operacionalizar sua
competéncia legal de controlar e fiscalizar residuos de medi-
camentos veterinarios em alimentos, conforme determina a
lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, em seu art. 8° § 1°
inciso II. O programa foi criado pela preocupacio com o uso de
medicamentos veterinarios em animais de producio de alimentos
cujos residuos poderiam significar risco a saude publica. O
programa teve inicio em 2002, subsidiando a analise de risco
do uso de medicamentos veterinarios em animais produtores de
alimentos, visando fortalecer os mecanismos de controle sanitario.

* Prevencéao e controle de doencas preveniveis (o0 caso do beri-
béri no Maranhio): a alta incidéncia de casos de beribéri no
estado do Maranhdo em 2006 levou o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria a discutir medidas de combate a doenga
e formas de auxilio a populacio afetada no estado. Nesse epi-
sodio, pelo menos 47 pessoas morreram no municipio de Im-
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peratriz, a maioria homens adultos com idade entre 15 e 30
anos. Nas familias com integrantes atingidos pela sindrome, o
arroz branco polido era a base da alimentagao diaria, visto que
a regido é grande produtora do cereal. As acdes coordenadas
pela Anvisa incluiram avaliacdo dos agrotoxicos usados na
regido de Imperatriz, andlise da presenca de residuos desses
agrotéxicos nos alimentos e avaliagdo conjunta com a Vigi-
lancia Sanitaria da Secretaria de Satide do Maranhéo e dos
municipios envolvidos, do processamento do arroz pelas usinas
locais. Para complementar o conhecimento sobre o assunto, a
Anvisa patrocinou uma pesquisa em parceria com a Vigilancia
Sanitaria do Maranhéo e a Universidade Federal Rural do Rio
de Janeiro (UFRRJ), para realizar analises em amostras do
arroz e caracterizar algum perigo relacionado a etiologia do
beribéri. O estudo foi pioneiro na identificagao da espécie de fun-
go Penicillium citreonigrum e da micotoxina citreoviridina, por
ele produzida, em alimentos no Brasil, e indicou que as con-
di¢gbes de armazenamento e secagem do arroz eram precarias,
propiciando o crescimento de fungos que produzem a toxina.
A citreoviridina é considerada como antagbnica a tiamina,
podendo levar a sindrome do beribéri. Essa agao explicita bem
a importancia fundamental do laboratério analitico na iden-
tificacdo do perigo (a presencga da citreoviridina no arroz) e nos
passos subsequentes.

* Programa de Monitoramento de Aditivos e Contaminantes em
Alimentos Destinados ao Consumo Humano (Promac): programa
que vem sendo desenvolvido dada a necessidade de se conhecerem
os niveis reais de aditivos e contaminantes presentes nos alimentos
para que se avalie a exposi¢io e se verifique o atendimento aos
limites estabelecidos na legislacdo e o cumprimento das Boas Pra-
ticas de Fabricacdo. O monitoramento tem ainda por objetivos
subsidiar a revisio das concentragbes maximas permitidas para
um dado produto, avaliar o uso de aditivos e sugerir medidas
de gerenciamento de riscos. Na primeira fase do Promac, foram
estudados alguns corantes organicos artificiais, os ions bromato,
nitrato, nitrito e sulfito, os contaminantes inorganicos (arsénio,
estanho, chumbo, caddmio e merctrio) e micotoxinas (aflatoxinas
B1, B2, G1 e G2) em diversas categorias de alimentos.
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* Programa Nacional para Prevencao e Controle dos Distiirbios

por Deficiéncia de Iodo (Pré-Iodo): programa coordenado pelo
Ministério da Satde, em parceria com outros 6rgdos e entidades,
cujo objetivo é promover a eliminacgao virtual sustentavel dos
disttarbios por deficiéncia de iodo (DDIs), tendo como linhas
de acado: o monitoramento do teor de iodo no sal para consumo
humano; o monitoramento do impacto da iodacdo do sal na
saude da populacdo; a atualizacdo dos parametros legais dos
teores de iodo no sal destinado ao consumo humano; e a im-
plantacdo continua de estratégias de informacdo, educacéo,
comunicacio e mobilizacdo social. Sob a responsabilidade da
Anvisa, estdo as a¢oes de monitoramento do teor de iodo do sal,
o Programa de Inspecio em Industrias Beneficiadoras de Sal e
a informacéo do risco a saude da populacio.

* Programa de analise do teor nutricional (Paten): acido que
apoia diretamente a politica de nutri¢ao e alimentacao saudavel
do Ministério da Satde com foco na avaliacdo de riscos. Esse
programa exige ensaios de diferentes complexidades tecnold-
gicas, pols pesquisa acgucar, sodio, gordura saturada, gordura
trans, acido fdlico e ferro em alimentos industrializados.

* Programa para Vegetais Minimamente Processados (PVMP):

esse programa tem como objetivo avaliar a qualidade e a
seguranca dos vegetais minimamente processados prontos para
consumo, além de contribuir para o estabelecimento de padroes
microbiolégicos e microscopicos, auxiliando na elaboracio de
uma legislagao dirigida a esse tipo de produto.

Anadlises laboratoriais previstas em lei no Brasil com a finalidade
de controlar determinado alimento ou produto alimenticio

A qualidade de um produto alimenticio do ponto de vista sa-
nitario estd4 associada a sua seguranca, ou seja, a garantia de que
nao cause danos a saude. O controle da qualidade desses produtos
deve abranger todos os seus ciclos de vida: desenvolvimento, producéo,
controle laboratorial, cuidados na distribuicdo e na conservacao, e
seus usos ou descarte. Um desvio em qualquer dessas etapas pode im-
pactar negativamente a qualidade e a seguranca do produto, expondo
o consumidor a riscos desnecessarios.
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O controle sanitario de alimentos atualmente implantado é um
modelo misto, com atividades de controle pré-mercado e pés-mercado.
Define-se como controle pré-mercado atividades de registro, incluindo
a aprovagao de rotulagem, presenca de aditivos e conservantes e a
expedicao de alvaras sanitarios e/ou licengas sanitarias, dentre ou-
tros procedimentos de caracteristica burocratica.

O controle pés-mercado compreende as atividades desenvolvidas
com foco no processo e nos riscos, apos a distribuicao dos produtos para
o consumo. Embora a responsabilidade pela qualidade do produto seja
da empresa fabricante, os 6rgaos locais do governo tém importante atua-
¢do, e o consumidor também adquire papel fundamental, fornecendo
informacoes sobre a eficicia e a seguranca dos produtos consumidos.

A defesa e a protecio da saide individual ou coletiva no tocante
aos alimentos, desde a sua aquisi¢do até o seu consumo, sio reguladas,
em todo territério nacional, pelas disposi¢oes do decreto-lei n° 986, de
21 de outubro de 1969 (Brasil, 1969). De acordo com esse decreto (art.
2° inciso XIX), as analises com previsao legal na area de alimentos sdo:

Analise de controle: é aquela efetuada imediatamente apds

o registro do alimento, quando da sua entrega ao consumo, e

que serve para comprovar a sua conformidade com o respectivo

padrao de identidade e qualidade; e

Analise fiscal: efetuada sobre o alimento apreendido pela
autoridade fiscalizadora competente e que serve para verificar
a sua conformidade com os dispositivos legais.

A agao fiscalizadora sera exercida pela autoridade estadual,
municipal e do Distrito Federal nos caso de alimento produzido ou ex-
posto a venda na area da respectiva jurisdi¢io; no caso de alimento
em transito de uma para outra unidade federativa e de alimen-
to exportado ou importado, a acéo fiscalizadora sera exercida pela
autoridade federal que é a Anvisa.

De acordo com o artigo 33 e seguintes do decreto-lein° 986, para
a analise fiscal e da pericia de contraprova, a apreensdo do produto
ou substancia consistira na colheita de amostra representativa do
estoque existente, a qual, dividida em trés partes, sera tornada
inviolavel, para que se assegurem as caracteristicas de conservagao e
autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel
a fim de servir como contraprova e as outras duas encaminhadas
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ao laboratério oficial imediatamente, uma para a realizacdo das
analises e a outra para servir de testemunho, caso necessario.

Cada invdlucro devera conter quantidades iguais de unidades
do mesmo lote e suficientes para a realizacdo das analises, obser-
vando-se, para tal, as normas estabelecidas. Caso a quantidade ou
natureza nao permita a colheita de amostra em triplicado, o produto
ou substancia serda encaminhado ao laboratério oficial para realizacio
da analise fiscal, na presenca do seu detentor ou do representante
legal da empresa e do perito pela mesma indicado, caracterizando
analise de amostra unica. Na hipdtese de auséncia das pessoas
mencionadas, serdo convocadas duas testemunhas para presenciar
a analise. No caso de alimentos pereciveis, a analise fiscal sera rea-
lizada como amostra Unica, respeitando-se o prazo de validade da
amostra.

A interdi¢do de alimentos para analise fiscal sera iniciada
com a lavratura de termo de apreensio assinado pela autoridade
fiscalizadora competente e pelo responsavel pelo produto.

Nao ha uma padronizacio do termo de apreensdo — que pode
receber outras denominagoes — mas, dentre as informagoes que de-
vem ser consideradas de importancia fundamental, destaca-se a des-
cricao detalhada dos motivos que levaram a coleta de amostra do
produto, se o produto esta ou nio interditado, causa da interdicéo e
suspeita de irregularidades no produto, quando couber.

Os ensaios a serem executados por um laboratério oficial devem
estar de acordo com o disposto no artigo 28 do decreto-lel n° 986. Isso
significa que, para cada tipo ou espécie de alimento, devem ser respeitados
os parametros de controle oficialmente aprovados. Em termos gerais, sdo
executadas andlises de rétulo e ensaios microbiolbgicos, fisico-quimicos
e quimicos. A quantidade e o tipo de ensaios sdo definidos de acordo com
o problema que se deseja equacionar ou elucidar.

Apods a analise, sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da
analise fiscal, a ser arquivado no laboratério oficial, e copias suas serdo
enviadas ao 6rgio que exerceu a acdo fiscalizadora, a fim de compor o
processo administrativo e informar ao detentor do registro ou respon-
savel pelo produto e &4 empresa fabricante.

Caso ocorra discordancia do resultado da analise, o respon-
savel pelo produto pode requerer a pericia de contraprova que
sera realizada com a amostra em seu poder na presenca de seu
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proprio perito para acompanhar a nova analise. Apés a pericia de
contraprova, deve ser lavrada ata circunstanciada, datada e assinada
por todos os participantes, cuja primeira via integrara o processo
e contera todos os quesitos formulados pelos peritos. A pericia de
contraprova nio deve ser efetuada se houver indicios de violagao
da amostra em poder do infrator; nessa hipétese, prevalecera como
definitivo o laudo condenatério.

Caso ocorra discordancia entre os resultados da analise fiscal
condenatéria e da pericia de contraprova, esse fato ensejara recurso
a autoridade superior no prazo de dez dias, a qual determinara novo
exame pericial, a ser realizado na segunda amostra em poder do
laboratorio oficial.

Ainda no artigo 28 do decreto-lei n° 986/1969, nao sendo com-
provada, através da analise fiscal ou da pericia de contraprova, a infra-
¢ao objeto da apuracado, e sendo considerado o produto préprio para o
consumo, a autoridade competente lavrara despacho liberando-o e
determinando o arquivamento do processo. No caso de a andlise fiscal
ser condenatoéria, a interdi¢ao do produto sera definitiva.

Desafios dos laboratérios analiticos de controle de alimentos

Para exercer as atividades de controle e responder a todas as
demandas oriundas da area de alimentos do SNVS, os laboratdrios
devem contar com pessoal devidamente capacitado, facilidades e ins-
trumentos adequados, sistemas de gestao da qualidade ativos e re-
cursos financeiros suficientes que garantam uma sustentabilidade
clentifica, técnica e econdomica que lhes permita promover estudos e
pesquisas, e gerar as informagdes necessarias para avaliar qualquer
impacto a saude (Moreira, 2010). Por produzirem resultados de tal
significancia, existe uma crescente necessidade de assegurar a
credibilidade dos laboratoérios de analise em todos os paises do mundo.
A diversidade de fatores que afetam a qualidade dos alimentos é
grande e dificilmente um s6 laboratorio é capaz de atender a todas
as demandas necessarias. Na grande maioria das vezes, tem-se que
trabalhar com informagoes de diferentes origens, sendo necessario,
portanto, que possam ser comparadas. Isso significa, em outras
palavras, a necessidade de se trabalhar com laboratérios que tenham
reconhecimento formal, por um organismo de acreditacio, de que
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atendem a requisitos previamente definidos e demonstram ser com-
petentes para realizar suas atividades com confianca.

A acreditagdo é uma ferramenta estabelecida em escala inter-
nacional para gerar confianca na atuacio de organizagdes que exe-
cutam atividades de avaliacio da conformidade (Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia, 2012). No Brasil, o Inmetro possui
acordo de reconhecimento multilateral com a Cooperacgéo Internacional
de Acreditacdo de Laboratérios (International Laboratory Accreditation
Cooperation — ILAC) para acreditacdo de laboratorios de ensaios
e calibracdo. A fim de atuar nessa linha, o Inmetro possui na sua
estrutura organizacional a Coordenacio Geral de Credenciamentos
(CGCRE), com uma Divisdo de Credenciamento de Laboratorios de
Calibracio e de Ensaio (Dicle) (Instituto Nacional de Metrologia, Qua-
lidade e Tecnologia, 2012).

A acreditacdo é uma etapa importante para o reconhecimento
da qualidade dos trabalhos realizados no laboratdrio e traz, como
consequéncia, maior grau de confiabilidade para o usudrio de suas
informagoes. Os requisitos necessarios para a acreditagdo estao
amplamente descritos em normas internacionalmente aceitas, como
as normas ISO da Organizagao Internacional para a Normalizagao
(International Organization for Standardization), notadamente a
ISO/IEC 17025, para laboratérios de ensaios e/ou calibracéo, e a ISO
15189-14, para laboratoérios de analises clinicas, ou nas Boas Praticas
de Laboratério (Good Laboratory Practices — GLP) da Organizacéo
para a Cooperacio e o Desenvolvimento Economico (Organisation
de Coopération et de Développement Economiques — OECD), e o
laboratério tem a liberdade de escolher o sistema que ira adotar.

A acreditagao se reveste de importancia ainda maior porque,
em muitos casos, as decisoes sdo tomadas tendo como base dados
produzidos por diferentes laboratorios, que variam desde os gover-
namentais (instituicbes de pesquisa, universidades, hospitais etc.)
até os privados. Entretanto, é importante lembrar que o fato de um
laboratorio estar acreditado no significa que todos os seus resultados
estejJam corretos (ou exatos) ou nio devam ser questionados, mas
justifica o aumento da confianca do usudrio em seus resultados.

Um laboratério somente consegue ser acreditado por um orga-
nismo acreditador quando esse organismo reconhece, por meio de
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testes, inspecoes e avaliaches, e explicita que o referido laboratério
satisfaz os requisitos de qualidade gerencial e analitica contidos na
norma padrao para a realizagdo de ensaios, medidas ou calibracées
especificados. Assim, é premente a necessidade de producdo das
melhores informacdes cientificas, ou seja, aquelas obtidas com base
na utilizacio de critérios cientificos reconhecidos, entre os quais res-
saltam a confiabilidade, a rastreabilidade e a comparatividade.

No Brasil, o Ministério da Satde, através da portaria n® 2.031, de
23 de setembro de 2004, instituiu o Sistema Nacional de Laboratérios
de Saude Publica (Brasil, 2004a). Esse sistema é constituido por
quatro redes nacionais: a Rede Nacional de Laboratoérios de Vigilancia
Epidemiolégica, a Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia em
Saude Ambiental, a Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sani-
taria e a Rede Nacional de Laboratorios de Assisténcia Médica de
Alta Complexidade. O artigo 2° paragrafo Unico, dessa portaria esta-
belece que as “redes serdo estruturadas em sub-redes por agravos ou
programas, com a identificacdo dos respectivos laboratorios de refe-
réncia, area geografica de abrangéncia e suas competéncias”. Assim,
reconhece-se a complexidade dos problemas da satude e a necessidade
de uma abordagem multipla e de conformagao das redes com base na
natureza do problema a ser enfocado.

A portaria n® 2.031 também estabelece a estrutura hierarquica
das redes, a forma de gestio do sistema e as competéncias das uni-
dades laboratoriais participantes. O primeiro requisito para que um
laboratoério seja de referéncia é que ele ja tenha implantado um sis-
tema de gestao da qualidade de acordo com as normas NIT-DICLA 083
(laboratérios clinicos), NBR ISO-IEC 17025 (laboratérios de ensaio
e de calibracio) ou NIT-DICLA 028 (Laboratoérios de ensaios/BPL)
(Brasil, 2004b).

Pelas razoes acima descritas, é desejavel que os laboratorios
se equipem com instrumentos dimensionados para as suas neces-
sidades e que desenvolvam, validem e utilizem metodologias simples
e adequadas. Igualmente importante é o desenvolvimento e a uti-
lizacdo de metodologias validadas de avaliacdo in situ que podem
ser utilizadas tanto para a producio de informacoes finais quanto
para fins de screening, diminuindo-se os gastos com transporte e
conservacao adequados das amostras desnecessarias.
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No escopo da avaliacdo da qualidade de um laboratério, um
dos principais requerimentos, sendo o mais importante, baseia-se
na qualidade dos dados de analises obtidos, qualidade que é moni-
torada mais especificamente pela avaliacdo da concordancia entre
seus resultados e os valores relatados para aqueles analitos em ma-
teriais certificados ou de referéncia. Para tal, os laboratérios tém ne-
cessidade de participacado constante em ensaios interlaboratoriais e
de aquisi¢do de adequados materiais de referéncia certificados.

A utilizacdo de um material de referéncia certificado (MRC)
é reconhecida como componente essencial no controle metrolégico
dos dados obtidos, em suas comparacoes e rastreabilidade com
padrdes internacionais (Arunachalam et al., 2006). De acordo com a
ISO GUIA 30(18), MRC é um material de referéncia acompanhado
por um certificado, com um ou mais valores de suas propriedades
certificados por um procedimento que estabelece a sua rastreabilidade
a obtencao exata da unidade na qual os valores de propriedade séo
expressos, e cada valor certificado é acompanhado por uma incerteza
para um nivel de confianca estabelecido (Venelinov e Sahuquillo,
2006). Assim, a utilizagdo de um MCR num procedimento analitico
é capaz de assegurar um nivel de confiabilidade mais elevado dos
dados analiticos quando o mesmo é adequado, ou seja, quando exibe
uma composi¢cdo da matriz similar a amostra e uma concentragao
apropriada do analito de interesse (Venelinov e Sahuquillo, 2006).

Os MCRs sao adquiridos de instituigdes internacionais, como
o National Institute of Standards and Technology (NIST) ou a
International Atomic Energy Agency (IAEA); por causa de seu custo e
das dificuldades em adquiri-los, sdo muitas vezes relegados a segundo
plano, deixando-se de lado um dos meios mais eficientes de atestar a
validade (especificidade, seletividade e exatidio) de uma determinada
metodologia e, assim, podendo atrasar o encaminhamento de um
processo de acreditacdo e manutencdo das acreditacbes obtidas no
Inmetro.

Nesse cendrio, é notoria a dificuldade dos laboratérios nacio-
nais de participarem de ensailos de proficiéncia promovidos por
instituicoes reconhecidas como provedoras e de adquirirem MRCs
produzidos no exterior. Para suprir essa demanda nacional, o Insti-
tuto Nacional de Controle de Qualidade em Saude, o Inmetro e algu-
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mas universidades e centros de pesquisa do pais exercem atividades
voltadas para a oferta de ensaios de proficiéncia e de materiais de
referéncia nacionais certificados (Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude, 2012). Visando agilizar esse processo,
é importante incentivar a especializacdo de outros laboratérios
analiticos na producdo de MRCs a serem utilizados por todos os
laboratorios nacionais envolvidos no controle e na qualidade dos
alimentos consumidos no pais.

Consideracdes finais

Na lein® 8.080, de 19 de setembro de 1990, vigilancia sanitaria
é definida como “um conjunto de ac¢6es capazes de eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da producao e da circulagao de bens
e da prestacdo de servicos de interesse da saude” (Brasil, 1990).

Nao ha como minimizar ou evitar esses riscos sem a producio
ou a obtencdo de informacGes primadarias relativas ao problema
sanitario e tampouco quando essas informagboes sdo dados de
laboratérios analiticos sem qualidade assegurada ou carecem
de confianca. Isso mostra que a importancia de um laboratério
analitico para a preservacdo da saude humana é transcendental.
Porém, essa importancia ndo é um atributo intrinseco de um
laboratério analitico, estando associada a outros requisitos basicos
que assegurem a qualidade dos seus resultados.
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