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RESUMO

O crescimento populacional e a consequente demanda por proteina animal
impulsionam a necessidade do desenvolvimento de novas fontes de proteinas obtidas
por meio de alternativas sustentaveis a pecuaria tradicional. Neste contexto, a carne
cultivada surge como uma solucdo promissora. Este trabalho analisa os perigos
associados a producdo de linguica frescal de carne bovina cultivada. Séo
apresentados 0s conceitos e processos envolvidos para obtencdo do produto,
destacando as técnicas e desafios envolvidos, incluindo a necessidade de replicar o
ambiente fisiologico de crescimento muscular e a importancia de fatores como a
qualidade do meio de cultura e a estabilidade da linhagem celular. O controle de
qualidade é essencial em cada etapa do processo, sendo abordadas o uso das
recomendacdes das Boas Praticas de Fabricacdo (BPFs) e as Boas Préticas de
Cultivo Celular (BPCCs). A pesquisa utiliza um fluxograma para mapear todas as
etapas do processo de producdo, desde a coleta das células até a embalagem do
produto final, analisando o0s possiveis perigos fisicos, quimicos e biolégicos
associados a cada etapa do processo. A analise permitiu a identificacdo dos perigos
e pontos criticos de controle (PCCs) e a implementacédo de medidas preventivas para
mitigar esses perigos. O trabalho ressalta a necessidade da analise dos perigos e da
efetiva execucdo das BPFs e BPCCs, para a producédo segura de linguica frescal de
carne bovina cultivada, garantindo a qualidade e seguranga do alimento.

Palavras-chave: Carne cultivada; Perigos; Seguranca do alimento.



ABSTRACT

Population growth and the consequent demand for animal protein drive the
need for developing new sources of proteins through sustainable alternatives to
traditional livestock farming. In this context, cultivated meat emerges as a promising
solution. This work analyzes the hazards associated with the production of fresh
sausage from cultivated beef. It presents the concepts and processes involved in
obtaining the product, highlighting the techniques and challenges, including the need
to replicate the physiological environment of muscle growth and the importance of
factors such as the quality of the culture medium and the stability of the cell lineage.
Quality control is essential at each stage of the process, addressing the use of Good
Manufacturing Practices (GMPs) and Good Cell Culture Practices (GCCPs). The
research uses a flowchart to map all production stages, from cell collection to final
product packaging, analyzing potential physical, chemical, and biological hazards at
each stage. The analysis enabled the identification of hazards and critical control
points (CCPs) and the implementation of preventive measures to mitigate these
hazards. The study emphasizes the necessity of hazard analysis and the effective
implementation of GMPs and GCCPs for the safe production of fresh sausage from
cultivated beef, ensuring food quality and safety.

Keywords: Cultived meat; Hazards; Food Safety.
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1 INTRODUCAO

Estima-se que o crescimento da populacdo mundial atinja cerca de 9,7 bilhdes
de pessoas até 2050, isto comprova a necessidade dos sistemas produtivos
aumentarem a disponibilidade de alimentos, incluindo a oferta de proteina de origem
animal que dobrard sua demanda no mesmo periodo (Hadidi et al., 2022). Neste
sentido, a pecuaria vem desempenhando um importante papel na subsisténcia das
pessoas e ha economia nacional, entretanto, a producdo animal também contribui
para as emissfes de gases de efeito estufa e agdes negativas a biodiversidade no
uso da terra e agua, causadas pela expansdo de pastagens e terras araveis para
culturas forrageiras (Biscarra-Bellio, Oliveira, Marques e Molento, 2023)

No Brasil foram abatidos 29,5 milhdes de bovinos, 55,8 milhdes de suinos e
6,1 bilhdes de frangos em 2022 (IBGE, 2022). De acordo com um recente estudo
lancado pelo Observatério do Clima (2023), os sistemas alimentares do Brasil foram
responsaveis por 73,7% das emissdes totais do pais em 2021, quando se aplica um
recorte por cadeia produtiva e tendo em consideragao a dimensao do rebanho bovino
nacional e das areas de pastagem, tem-se que a producdo de carne bovina
correspondeu a 78% das emissdes alocadas nesses sistemas alimentares (SEEG,
2023).

Diante dos impactos ambientais causados pela pecuaria, torna-se cada vez
mais necessario buscar alternativas que promovam a preservacao do meio ambiente
e, simultaneamente, garantam a seguranca alimentar para uma populagéo crescente,
nesse contexto, a industria de alimentos aposta na carne cultivada como uma
poderosa aliada (Food Connection, 2023).

O primeiro hamburguer produzido com carne cultivada foi experimentado em
agosto de 2013 em um evento realizado em Londres. A carne desse hambdurguer foi
cultivada a partir de células-tronco musculares esqueléticas bovinas no laboratério do
Dr. Mark Post na Universidade de Maastricht, na Holanda (Mattick et al., 2015). Como
resultado do processo tecnologico desenvolvido, o hamburguer de tecido muscular
bovino de Post custou 200 mil euros naquela época (Van Dinther, 2011). Em 2019, o
mesmo hambdarguer ja custava cerca de nove euros (Porto e Berti, 2022).

A producdo de carne cultivada incorpora tecnologias avangcadas e novos
ingredientes, podendo resultar em potenciais perigos e riscos durante 0 processo

produtivo ainda ndo completamente definidos. Ketelings, Kremers e Boer (2021),



17
afirmam que a falta de pesquisa aprofundada relacionada a caracterizacao de riscos

e perigos de carne cultivada é considerada a maior barreira para introduzir um produto
seguro no mercado.

Padrbes de qualidade sdo implementados nas industrias de alimentos através
de legislacbes, ferramentas e certificacdes com o objetivo de garantir a seguranca do
alimento (Berti e Santos, 2016). No cenario mundial, o Codex Alimentarius estabelece
normas para proteger a saude do consumidor e harmonizar praticas comerciais
regionais e internacionais (FAO, 2024). Ainda no contexto global, diversos paises tém
desenvolvido regulamentacfes especificas para novos alimentos, refletindo a
preocupacdo com a seguranca alimentar e a inovagao tecnoldgica. Nos Estados
Unidos, a FDA regula novos alimentos sob a “Sec¢ao 409 do Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act” exigindo notificagdes pré-mercado para alimentos novos e modificados
geneticamente; na Australia e Nova Zelandia, a FSANZ regula novos alimentos e
discute sua seguranca sob o “Australia New Zealand Food Standards Code —
Standard 1.5.1 — Novel Foods”; e na Unido Europeia, o “Regulamento (UE) n°
2.283/2015” estabelece requisitos para a introducéo de novos alimentos no mercado
incluindo produtos resultantes de novas tecnologias (Brasil, 2020).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é o 6rgao
responsavel por coordenar, supervisionar e controlar as atividades de registro,
inspecao, fiscalizacdo e controle de riscos, sendo responsavel por estabelecer normas
e padrbes de qualidade e identidade para a producéo e comercializacao de alimentos.
No ambito das questdes de controle de qualidade e seguranca nas industrias
alimenticias a legislacéo brasileira inclui a RDC n° 275/2002, que padroniza as Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF) e os Procedimentos Operacionais Padronizados
(POPs); a Portaria SVS/MS n° 326/1997, que define boas praticas de higiene sanitéria
e fabricacédo de acordo com o Codex Alimentarius; e a RDC n°® 839, de 14 de dezembro
de 2023 que dispde sobre a comprovacdo de seguranca e a autorizagdo de uso de
novos alimentos e novos ingredientes (Brasil, 2024).

Normas técnicas nacionais e internacionais ainda néo estdo definidas e
direcionadas para alimentos com base em cultivo celular. Por esse motivo, uma
medida provisoria € a aplicacdo das recomendac¢fes das Boas Praticas de Cultivo
Celular (BPCCs), combinadas com as normas e legislacbes j existentes sobre a
seguranca e qualidade do alimento e o desenvolvimento de novos produtos

alimenticios. Para suprir essa medida, torna-se imprescindivel que a legislacao
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desenvolvida relativa a carne cultivada, abranja toda a cadeia de producéo, desde a

selecdo dos animais doadores de células até o produto embalado pronto para

consumo (Macedo et al., 2024).
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar os riscos e perigos associados a producéo de linguica frescal de carne

bovina cultivada.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Mapear os principais perigos biolégicos, quimicos e fisicos que podem ocorrer
ao longo do processo de producéo de linguica frescal de carne cultivada;

e Criar um fluxograma detalhado do processo de producéo, identificando cada
etapa do processo;

e Analisar os fatores que contribuem para a ocorréncia desses perigos;

e Definir os pontos criticos de controle (PCCs) no processo de producao.
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3 REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1 CARNE CULTIVADA

Diferentes autores discutem o conceito de carne cultivada e abordam o
processo de obtencao de diferentes formas, entretanto, é notavel que o conceito final
converge para um mesmo resultado. De maneira direta, a carne cultivada pode ser
definida como o produto obtido por meio do cultivo de células animais em ambiente
controlado (Letti et al., 2021).

O desafio na producdo da carne cultivada esta na necessidade de replicar o
ambiente de crescimento muscular fisiolégico animal em condi¢des controladas (Porto
e Berti, 2022). Esse processo de producdo pode ser dividido em 3 etapas
multidisciplinares: (i) coleta de células, (ii) proliferacéo e diferenciacéo celular e (iv)
estruturacdo, e ao final, ocorre a obtencdo da carne cultivada e entdo o seu
processamento em produto carneo.

A carne € o aspecto de autopsia de um complexo tecido muscular biolégico,
formado por fibras contrateis, unidas em uma estruturada rede de tecido conjuntivo
gue formam tenddes e aderéncias que se conectam direta ou indiretamente aos
0ss0s. De maneira geral, a composicao da carne consiste em aproximadamente 2,5%
de gordura, 3,5% de substancias sollveis ndo proteicas, incluindo componentes
inorganicos, 19% de proteinas e 75% de agua. (Kumar, Sood e Han, 2022). Com isso,
fica evidente a necessidade da qualidade da carne cultivada ser projetada para
apresentar-se semelhante ou melhor em suas caracteristicas em comparacéo a carne
convencional, uma vez que o objetivo é oferecer ao consumidor um produto que se

assemelha ao natural.

3.2 PRODUCAO DE LINGUICA FRESCAL DE CARNE BOVINA CULTIVADA

3.2.1 Coletade células

Os prototipos atuais de carne cultivada sdo baseados principalmente em
células musculares, contudo, cabe ressaltar que um pedaco de carne convencional
contém diferentes propor¢cdes de outros elementos, como sangue, nervos e tecido

adiposo, que devem ser considerados para aprimorar o sabor e textura (Galland e
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Pacheco, 2022). A criacdo de alimentos usando células animais abrange uma ampla

gama de tipos celulares que iniciam o processo de producédo (Feddern et al., 2024).

Duas categorias principais de células-tronco sdo amplamente reconhecidas no
processo de producdo da carne cultivada devido a sua notavel capacidade de
proliferacdo e diferenciagdo em diversos tipos celulares completamente
desenvolvidos, sao elas, as células-tronco multipotentes e células-tronco pluripotentes
(Bhat e Fayaz, 2011).

A células-tronco pluripotente/embriondrias sdo células precursoras que
possuem a capacidade de diferenciacdo e auto-renovacéo ilimitadas, capazes de
gerar uma variedade de tipos teciduais (Souza et al., 2003), porém 0 seu uso para
producao de carne cultivada é desafiador, pois a obtencao das células e as condicdes
de cultivo geralmente requerem fatores de crescimento e inibidores de diferenciacao
espontanea especificos para cada espécie (Wu e Izpisua Belmonte, 2015 apud
Galland e Pacheco, 2022). As células-tronco multipotentes/adultas apresentam uma
limitada capacidade de diferenciacdo, entretanto, tém sido as mais utilizadas para a
producédo de carne cultivada, elas podem ser obtidas de diversos 6rgéos ou tecido por
meio de coletas semelhantes a bidpsias de medula, tecido adiposo e musculo (Galland
e Pacheco, 2022).

Uma tecnologia em potencial para essa etapa de producéo de carne cultivada,
reside no uso de células-tronco pluripotentes induzidas (iPSC) derivadas de células
adultas como alternativa para obtencdo de células-tronco embrionarias (Bastos,
2023). As iPSCs séao células que foram reprogramadas para um estado de
pluripoténcia (células auto-renovaveis com potencial para se diferenciar em todos 0s
tipos de células (Sang, Cheng e Zhang, 2018). Por meio de vetores virais ou n&o virais,
um conjunto especifico de fatores de transcricdo é introduzido nas células, que podem
ser obtidas do sangue, pelo ou pele do animal (Freitas, 2015). Apos a reprogramacao,
as iIPSCs podem ser diferenciadas em células de tecidos especificos, como células
musculares e adipdcitos (Takahashi e Yamanaka, 2006).

Para a selecdo do animal doador das células, é crucial avaliar os resultados
das inspec0des veterinarias, considerando o historico de doencas, vacinacao, uso de
antibiéticos e parametros clinicos, a fim de verificar as condi¢des de saude do animal
para prevenir a introdugao inicial de riscos biologicos (Sant'/Ana et al., 2023). As
células coletadas séao adicionadas em recipientes contendo meio de cultura

apropriado e armazenadas em caixas de transporte sob refrigeracdo, até serem
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destinadas aos processos de isolamento, selecdo e imortalizagdo celular (Brasil,

2010). O isolamento das células desejadas pode ser realizado utilizando diferentes
meétodos, sendo a digestdo por enzimas proteoliticas o mais rapido e com menores
possibilidades de contaminacédo (Waeny, 2016), as células isoladas séo reconstituidas
em solug¢des contendo anticorpos e entdo selecionadas por triagem celular (Sant'/Ana
et al., 2023). A imortalizacdo celular ocorre quando as células perdem suas vias de
controle do ciclo celular, para isso sdo submetidas a tecnologia capazes de desativar
0S seus mecanismos de morte celular, permitindo que a célula se prolifere e
mantenha-se indefinidamente (Magsood et al., 2013; Banco de Células do Rio de
Janeiro, 2024).

Visando garantir a estabilidade da linhagem celular, a consisténcia do tipo
celular e até a praticidade para uma producdo em larga escala, o processo de coleta
e cultivo celular inclui a formacdo de bancos de células, no qual as células séo
suspensas em meio de criopreservacdo e armazenadas em ultrafreezers,
possibilitando a comercializagdo e o uso gradual ao longo do tempo (Sant'/Ana et al.,
2023).

3.2.2 Proliferagéo e diferenciagéo celular

A proliferagéo celular pode ser entendida como o fendmeno no qual uma nova
célula surge no momento em que outra se divide, esta etapa € essencial no processo
de producdo da carne cultivada, para que se alcance um namero maximo de células
e consequentemente a escalabilidade do processo. Na busca pela mimetizacdo da
carne convencional, na etapa seguinte a proliferacdo celular inicia-se o processo de
diferenciacdo, no qual, as células sofrem transformacfées em sua forma, funcao e
composicao, tornando-se células especificas (Scher, 2012).

Para a producdo da biomassa de células musculares ou adipdcitas, a
suspensao celular passa por processo de descongelamento rapido para ser inoculada
e mantida em biorreator contendo o meio de cultivo especifico que é ligeiramente
alterado durante as etapas, para que seja fornecido condigdes especificas (Sant'’Ana
et al., 2023; Ketelings, Kremers e Boer, 2021).

O papel do meio de cultivo é garantir as condi¢cdes ideais de osmolaridade e

pH para viabilizar a sobrevivéncia e reproducao das células, além de suprir os diversos
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componentes quimicos essenciais para seu crescimento, 0s quais elas ndo séo

capazes de sintetizar (Moraes et al., 2007).

A composicao do meio de cultura é capaz de influenciar nas caracteristicas da
carne cultivada, como por exemplo, uma deficiéncia de vitaminas que pode levar a
degeneracdo em células musculares (Braga et al., 2017). O meio de cultura basal tem
em sua composicao, fontes de energia (glicose, piruvato), aminoacidos, vitaminas e
sais inorganicos e esse € muitas vezes suficiente para manter as células vivas por
curtos intervalos de tempo, mas para que elas proliferem de forma eficiente por longos
periodos é necessario oferecer suplementacdo (Swartz, 2024; Galland e Pacheco,
2022). Nesse sentido, lipideos, antioxidantes, fatores de crescimento, hormdénios,
peptideos, agentes antiespumantes, surfactantes, e também o soro fetal bovino tem
sido usado como suplementagcéo do meio (Swartz, 2024). Entretanto a utilizagéo de
soro fetal bovino, pode acarretar em diferencas de eficiéncia entre lotes de producéo,
pode ser a fonte de contaminacéo por diferentes microrganismos, além das questdes
éticas relacionadas ao uso dos animais para a obtencdo do produto (Galland e
Pacheco, 2022). Importante destacar, que diferentes processos vao requerer que a
composicdo do meio de cultura seja diferente de acordo com o tipo de célula, espécie,
estado de diferenciacéo e condi¢des de processo.

Nos processos de proliferacéo e diferenciacdo, as células sao cultivadas em
biorreatores, equipamentos nos quais reac¢des bioquimicas e transformacdes
biolégicas sdo conduzidas para obter um ou mais produtos de natureza biolégica
(Porto e Berti, 2022). Para a obtencéo das biomassas, durante todo o processo 0s
biorreatores sdo abastecidos com uma combinacdo de gases filtrados, N,, 0,, CO, e
ar sintético (combinacdo de nitrogénio e oxigénio) para manter a concentracdo de
oxigénio dissolvido no meio (Sant'’Ana et al., 2023). Os biorreatores viabilizam a
criacdo de um ambiente controlado e favoravel ao cultivo celular, sendo essa uma das
razbes pelas quais devem ser projetados de maneira interativa. As escolhas
realizadas durante o projeto, inclui calculos de balancos de massa, balancos de
energia e métodos de fornecimento/remocgédo de calor, englobando até mesmo a
integracao de estratégias térmicas, com o objetivo de otimizar a eficiéncia e promover
economia no consumo de energia (Allan, Bank e Ellis, 2019).

Com a finalizagdo dos processos de proliferacdo e diferenciacao celular em
biorreatores, a biomassa produzida passa por um processo de lavagem e

centrifugacgéo para a remocao total do meio de cultivo utilizado e dos scaffolds de grau
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ndo alimenticio (Sant'Ana et al., 2023). Neste processo de colheita de biomassa,

assim como nas demais etapas que acontecem fora dos biorreatores, as condicdes
do ambiente também devem ser controladas e o processamento conduzido em salas
limpas de classe ISO 8 (Macedo et al., 2024).

3.2.3 Estruturacgéo

A grande maioria das sustentagcbes em células animais dependem de
interacOes tridimensionais complexas, ancoradas em matriz extracelular e/ou em
contato direto com outras células (Porto e Berti, 2022). Assim, tem-se a terceira parte
do processo de producgéo da carne cultivada, a necessidade de utilizar uma estrutura,
desenvolvida por meio de técnicas de engenharia tecidual, que supram as
sustentacdes naturais.

Para essa funcdo, um biomaterial é utilizado como suporte (scaffold) para
apoiar as células cultivadas. Ele deve fornecer caracteristicas mecanicas e
bioguimicas especificas que orientam a fixacao celular, a morfologia, a proliferacéo e
outras atividades celulares. Os scaffolds séo capazes de afetar diversos aspectos do
produto, incluindo suporte celular, Vviabilidade tecnologica, seguranca,
sustentabilidade e viabilidade comercial (Cai et al., 2020). Materiais como polimeros
sintéticos, peptideos auto-organizadores, moléculas da matriz extracelular e também
materiais derivados de plantas ou fungos sdo utilizados para a formacdo dessas
estruturas. Frequentemente, varios desses materiais sdo combinados para aproveitar
as propriedades especificas de cada um (Bomkamp et al., 2021).

Os microcarreadores, sdo considerados o tipo de scaffold mais simples,
desempenham um papel crucial na proliferacdo celular em larga escala. Para a
maturacdo do tecido, diferentes tipos de scaffolds podem ser empregados, sendo os
mais comuns os scaffolds porosos, de hidrogéis e fibrosos. Tanto os constituidos por
materiais porosos quanto os fibrosos apresentam espacos vazios que possibilitam a
circulagdo dos meios, mas divergem em sua estrutura; o poroso assemelha-se a uma
esponja, enquanto o segundo € composto por fibras longas e finas (Bomkamp et al.,
2021).

Como ingrediente de um produto alimentar, o biomaterial de suporte para a
carne cultivada deve ser seguro. Deve-se também considerar cuidadosamente as

diferentes etapas de processamento com biomateriais, limitando assim a quantidade
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de compostos ndo comestiveis e/ou toxicos, incluindo solventes e reticulantes

utilizados. Os biomateriais de suporte listados como principais alérgenos alimentares,
como por exemplo, proteinas de soja, soro de leite e amendoim devem ser
adequadamente rotulados (Post et al., 2020). Além disso, 0os biomateriais escolhidos
para as estruturas de carne cultivada também devem contribuir para a aparéncia, o
sabor e os valores nutricionais dos produtos finais, visando reproduzir as

caracteristicas da carne convencional (Levi et al., 2022).

3.2.4 Produto final

O produto cultivado pode ser utilizado como matéria-prima na formulacdo de
derivados céarneos, que imitam produtos existentes, como hamburgueres,
almbéndegas, nuggets ou entdo em aplicacbes com cortes inteiros (Ong et al., 2021).
Apesar de o cultivo de células animais ainda ndo estar ocorrendo em grande escala,
a regulacédo de produtos a base dessas células tem sido motivo de adequacdes e
atualizacoes de legislacao recentemente. No Brasil, por exemplo, temos a Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 839, de 14 de dezembro de 2023 que dispde sobre a
comprovacdo de seguranca e a autorizacdo de uso de novos alimentos e novos
ingredientes. Esses produtos podem ser alimentos e ingredientes alimentares sem
histérico de consumo seguro no Brasil obtidos de vegetais, animais, minerais,
microrganismos, fungos, algas ou de forma sintética, incluindo, culturas de células ou
culturas de tecidos ou tenham sido submetidos a processo produtivo ndo aplicado
usualmente na producéo de alimentos (Brasil, 2023). Nesse sentido, hd uma tentativa
de adaptar padrdes técnicos convencionais aos novos alimentos, como por exemplo,
na fabricacdo de um embutido carneo tipo linguica frescal.

O regulamento técnico de identidade e qualidade, define linguica como o
produto carneo industrializado, obtido de carnes de animais de agcougue, adicionados
ou nao de tecidos adiposos, ingredientes, embutido em envoltorio natural ou artificial,
e submetido ao processo tecnoldgico adequado e podem ser classificadas de acordo
com a tecnologia de fabricagdo, a composicdo da matéria-prima e/ou a técnica
aplicada ao processo de fabricacdo. A linguica frescal apresenta, como caracteristicas
fisico-quimicas, umidade maxima de 70%, gordura maxima de 30% e proteina minima
de 12% (Brasil, 2000). O processo de producao da linguica frescal de carne bovina

cultivada inclui as fases de preparo da matéria-prima, pesagem dos ingredientes,
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mistura da massa, embutimento, cura, envase e armazenamento (Martins, 2007).

Apoés a obtencéo da carne e gordura bovina cultivada, os demais componentes da
formulacdo, como sal, acucar, especiarias (alho, pimenta, salsa, orégano), amido,
maltodextrina, estabilizantes, antioxidantes e conservadores, passam por processo de
pesagem e preparo e subsequentemente sdo misturados a matéria-prima de modo a
obter uma massa homogénea (Adicel Industria e Comeércio, 2022).

A massa obtida é entdo destinada ao processo de embutimento no envoltério,
utilizando de equipamentos capazes de compactar a massa de forma adequada com
0 objetivo de evitar a formacao de bolsas de ar no envoltério. A massa embutida é
submetida a etapa de amarracéo, necessaria para a obtencao dos gomos. De acordo
com a Instrucdo Normativa n°4 de 2000, os envoltérios podem ser tanto naturais como
artificiais, visando oferecer um produto isento a necessidade de abate animal, os
envoltérios artificiais de celulose se tornam uma opc¢do devido sua, diversidade,
uniformidade, facil emprego e baixa carga microbiana (Knipe, 2024).

O processo de cura busca favorecer o desenvolvimento das caracteristicas
desejadas do produto, para isso, as linguicas sdo mantidas em camaras de cura com
controle de temperatura, durante um periodo de 4 a 12 horas (Martins, 2007). O
produto final € envasado a vacuo utilizando embalagens de material termo retrétil e o
armazenamento é realizado em ambiente refrigerado, com circulacdo uniforme de ar

frio, mantendo uma temperatura de resfriamento constante (Paulino, 2005).

4 CONTROLE DE QUALIDADE

O conceito de qualidade para as industrias de alimentos é abordado por
Bertolino (2010) por duas diferentes perspectivas, a qualidade percebida e a qualidade
intrinseca. A qualidade percebida esta relacionada as caracteristicas do produto que
proporcionam satisfacdo ao consumidor incentivando a recompra, como por exemplo,
sabor, cor, odor, textura, composicdo nutricional e caracteristicas da embalagem.
Qualidade intrinseca reflete os aspectos de tudo aquilo que o consumidor considera
Obvio no produto, como, auséncia de contaminantes, nao utilizagcdo de componentes
proibidos pelas legislagbes e utilizagdo de dosagens seguras dos ingredientes e
aditivos, ou seja, esta relacionado a segurangca que produto deve oferecer e ao

atendimento as legislacdes vigentes (Bertolino, 2010).
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No processo de producéo de alimentos é evidente a importancia do controle de

qualidade, uma vez que, além do foco principal da satisfacdo que o produto
proporciona aos consumidores, a qualidade esta de fato, diretamente relacionada a
salde e a seguranca do alimento (Nogueira e Damasceno, 2016).

Para a industria alimenticia, todas as etapas da producgéo estdo interligadas e
refletem na qualidade do produto final, desde a obtencdo das matérias-primas, as
etapas de producéao industrial, até a distribuicdo e comercializacao (Atilha-Mesquita et
al., 2021). A qualidade assim, vai aparecer no produto, que € o resultado do processo
(Paladini, 2000).

A gestdo da qualidade abrange principios, procedimentos, técnicas,
ferramentas e métodos que séo utilizados para obter a qualidade do produto e garantir
que o processo de producdo, possa ser realizado de maneira que impossibilite o
surgimento de doencas ocasionadas pela ingestdo de alimentos e/ou agua
contaminados (Feitosa e Andrade, 2022; Maia et al., 2023). Diversos programas e
ferramentas sédo utilizados, para orientar a agdo do usuario, de forma a transformar a
teoria em pratica. As Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF), os Procedimentos
Operacionais Padronizados (POP) e o sistema APPCC sé&o ferramentas essenciais
para a gestdo da qualidade nas industrias alimenticias. Elas asseguram a seguranca
dos produtos, além de contribuirem para a reducdo de custos e o aumento da
lucratividade por meio da diminuig&do das perdas (Salgado et al., 2020).

No sistema de implantacao da qualidade nas industrias alimenticias, as BPFs
constituem a base da gestdo da seguranca dos alimentos (Oliveira et al., 2020), as
BPFs sdo um conjunto de normas e procedimentos que visam prevenir contaminacdes
e garantir que os alimentos produzidos sejam seguros para 0 consumo humano.

O Ministério da Saude, por meio da Portaria n°326, de 30 de julho de 1997,
estabelece 0s requisitos minimos necessarios para a implementacdo das boas
praticas de fabricacio em estabelecimentos que produzem, industrializam,
manipulam, fracionam, armazenam ou transportam alimentos. As boas praticas de
fabricacdo integram diversos aspectos que visam assegurar a qualidade e a
seguranca dos alimentos ao longo de todo o processo produtivo, destacando
requisitos para a localizagdo e infraestrutura do estabelecimento, manutencdo e
limpeza dos ambientes, abastecimento de agua, manejo dos residuos, controle de
pragas, higiene dos equipamentos e utensilios, condicdes para os manipuladores,

principios para as matérias-primas e embalagens (Brasil, 2017).
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As BPFs tratam, portanto, de uma ferramenta que auxilia na avaliagao

preliminar das condicbes e ndo conformidade do estabelecimento e de todas as
etapas envolvidas na producéo principalmente de alimentos convencionais (Zurlini et
al., 2018). Para a producao de alimentos compostos por células cultivadas, torna-se
necessario a incorporacao das Boas Praticas de Cultivo Celular (BPCC) ao processo,
para garantir a integridade e a qualidade da cultura celular. As BPCC oferecem
recomendacdes acerca do uso de reagentes de qualidade e esterilidade conhecidas,
boas praticas com as linhagens celulares, manutencéo e limpeza rotineira de todos
dos equipamentos, treinamento adequado do pessoal, verificacdo regular de
contaminagcdes bacterianas, fungicas, por leveduras e micoplasma, adocdo de
precaucbes gerais de biosseguranca conforme a origem e natureza do material
biolégico (ATCC, 2024).

Os procedimentos Operacionais Padronizados (POPs) sé&o instrucdes
detalhadas que descrevem as operacdes rotineiras e especificas necessarias para
garantir a producéo de alimentos seguros e de alta qualidade. A RDC n°275, de 21 de
outubro de 2002, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), estabelece
0s critérios e parametros para a implementacéo desses procedimentos, que abrangem
diversas areas, incluindo a higienizacao das instalacdes, equipamentos e utensilios,
controle de pragas, manejo de residuos, e condicbes de higiene e saude dos
manipuladores de alimentos (Brasil, 2002).

A elaboracdo do POP deve seguir etapas como: objetivo, definicdo, acao
corretiva, registros, verificacdo (Buzinaro e Gasparotto, 2019), e um monitoramento
periodico para garantir o intuito pretendido. Belphman e Szczerepa (2019) defendem
gque o POP é um documento fundamental na garantia das condi¢cdes higiénico-
sanitarias necessarias a producao de alimentos seguros e de alta qualidade.

O sistema de Analise de Perigos e Pontos Criticos de Controle é entendido
como uma metodologia de identificagdo, avaliagdo e controle de perigos que sao
significativos para a inocuidade dos alimentos (Brasil, 1993), mediante a analise e
controle dos riscos biolégicos, quimicos e fisicos em todas as etapas, desde a
producdo da matéria prima até a fabricac&o, distribuicdo e consumo (Brasil, 2022). E
um sistema amplamente recomendado por ter como filosofia a prevengéo,
racionalidade e especificidade para controle dos riscos que um alimento pode oferecer
(Ribeiro-Furtini e Abreu, 2006).



29
Em muitos casos, os planos sdo especificos do produto e do processo,

entretanto, o desenvolvimento de um plano APPCC requer a aplicacdo de cinco
tarefas preliminares: (FAO, 2023).
I.  Montar equipe APPCC
II.  Descrever o produto
[ll.  Identificar o uso pretendido e os consumidores
IV. Desenvolver o fluxograma do processo

V. Verificar o fluxograma do processo

A implementacdo de um sistema APPCC é baseado em sete principios,

descritos na tabela abaixo:

Tabela 1. Descrigdo dos principios do plano APPCC.

Descricao
Principio 1 Identificar e avaliar potenciais perigos causados
Andlise de Perigos por agentes fisicos, quimicos ou biolodgicos que

tém probabilidade razoavel de causar doenca ou
les&o se ndo forem controlados de forma eficaz.
Essa analise é essencial para compreender 0s
perigos presentes em cada etapa do processo de
producédo do produto e determinar quais medidas
preventivas podem ser aplicadas para controla-los.

Principio 2 Identificar etapas do processo de producédo onde
Identificacdo dos Pontos algum controle pode ser aplicado para prevenir,
Criticos de Controle (PCCs) |eliminar ou reduzir um perigo a seguranca do
alimento ou reduzi-lo a um nivel aceitavel. A
metodologia ndo prevé um limite minimo ou
méaximo de PCCs, uma vez que cada processo de
producgéo € unico, entretanto, uma quantidade
muito elevada pode significar uma condi¢ao
insatisfatoria de implantacéo de programas do
processo ou até mesmo uma necessidade de
revisdo do processo.

A determinagéo de um PCC pode ser facilitada
pela aplicacdo de uma arvore decisoria.
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Principio 3 Determinar parametros fisicos, quimicos ou
Estabelecimento de limites biol6gicos que devem ser cumpridos para garantir
criticos gue o PCC esteja sob controle. Esses limites

podem ser baseados em fatores como,
temperatura, tempo, dimensdes fisicas, umidade,
nivel de umidade, atividade de agua e pH.

Principio 4 Estabelecer procedimentos de monitoramento
Monitoramento dos PCCs necessarios para garantir que os limites criticos em
cada PCC sejam mantidos. O monitoramento pode
incluir observacoes fisicas ou medi¢cGes quimicas e
deve ser registrado para assegurar a conformidade
continua com os padrdes de seguranca. Testes
microbiolégicos raramente sdo eficazes para
monitoramento devido & sua natureza demorada e
aos problemas em garantir a deteccao de
contaminantes.

Principio 5 Estabelecer acdes corretivas a serem tomadas
Acdes corretivas guando um monitoramento indicar que um PCC
nao esta sob controle. Essas acfes devem ser
tomadas, documentadas e revisadas para evitar
gue alimentos inseguros cheguem ao consumidor.

Principio 6 Definir métodos, procedimentos e testes para
Verificacao confirmar que o sistema APPCC esta operando
conforme planejado, isso pode incluir auditorias,
revisdes de registros e testes microbiolégicos para
garantir a eficacia das medidas de controle
implementadas.

Principio 7 Documentar e manter de forma detalhada registros
Documentacao e manutencédo |da analise de perigos, PCCs identificados, limites
de registros criticos, procedimentos de monitoramento, acdes

corretivas e atividades de verificagdo, com objetivo
de facilitar a rastreabilidade e a verificagdo do
cumprimento do plano APPCC.

Fonte: FDA, 2022; Silveira e Dutra, 2012. Adaptado pela autora, 2024.

Para assegurar a eficacia do plano APPCC desenvolvido, é crucial que o

sistema seja acompanhado por programas de pré-requisito, bem estabelecidos e
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verificados para que sejam garantidas as condi¢cdes operacionais e ambientais

fundamentais para a producdo de alimentos seguros e saudaveis (OPAS, 2000).
Neste sentido, todas as industrias produtoras de alimentos cultivados terdo que
aplicar, pelo menos, as BPFs e as BPCCs e desejavelmente, um plano APPCC
completo para cada produto produzido a fim de garantir a sua seguranca final.

5 ANALISE DE PERIGOS NA PRODUCAO DE LINGUICA FRESCAL DE CARNE
BOVINA CULTIVADA

Com referéncia, no principio 1 do plano de analise de perigos e pontos criticos
de controle (APPCC), este trabalho analisou os possiveis perigos fisicos, quimicos e
biolégicos, envolvidos na producéo de linguica frescal de carne bovina cultivada. A
figura 1 apresenta um fluxograma, que descreve as etapas de producdo do produto,
utilizando células-tronco adultas colhidas através da bidpsia do tecido animal para a
producdo das biomassas celulares.

O uso de outras técnicas de processo, como por exemplo, a reprogramacao
celular para obtencdo células-tronco pluripotentes induzidas, pode oferecer novos
e/ou diferentes perigos para a producéao de linguica frescal de carne bovina cultivada,
portanto, € importante que 0s perigos associados a essa e a outras possiveis técnicas,

também sejam analisados se as mesmas forem implementadas ao processo.
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Figura 1. Fluxograma do processo de producéo de linguica frescal de carne bovina cultivada.
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Com a analise das etapas do processo, identificou-se 0s potenciais perigos
fisicos, quimicos e biolégicos associados a cada etapa de producéo de linguica frescal
de carne bovina cultivada. A tabela 2 descreve e justifica os agentes causadores, bem
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como, oferece sugestbes de medidas preventivas. Os perigos analisados na se¢ao

“Meios de cultura” se estendem para todas as etapas do processo de produgao que

fazem uso do mesmo.

Perigos Fisicos

Os principais perigos fisicos a serem considerados no processo de producao
da linguica frescal de carne bovina cultivada sdo metais, plasticos e vidros, sendo
perigos ja conhecidos pelo processamento convencional de linguicas frescais (Tondo
e Elias, 2023). Medidas para prevencdo dos perigos fisicos incluem, controle no
processamento, programas de manutencédo dos equipamentos e aplicacdo das boas

praticas de fabricacao.

Perigos Quimicos

Sao exemplos de perigos quimicos na producao de alimentos os defensivos
agricolas, antibiéticos, sanitizantes, alérgenos e aditivos em niveis inadequados que
possam estar em contato com o alimento (Tondo e Elias, 2023). Para a producédo de
linguica frescal de carne bovina cultivada, foram considerados como potenciais
perigos quimicos, os antibiéticos e fatores de crescimento presentes nos meios de
cultivo, substancias capazes de provocar reacdes alérgicas, advindas por exemplo,
da composicao dos microcarreadores, elementos quimicos das embalagens primarias
e também medicamentos veterinarios introduzidos involuntariamente no produto
produzido (Sant’Ana et al., 2023).

Grande parte dos produtos quimicos sdo deliberadamente introduzidos ao
processo, mas nao tém a finalidade de estarem presentes no produto final, para isso,
a realizacao efetiva do processo de lavagem e centrifugacao da biomassa celular se
torna um controle critico para reduzir a concentracao desses perigos no produto final.
Medidas preventivas para esses perigos quimicos incluem a adocédo das BPFs,
atendimentos as legislacbes vigentes e avaliagcdo toxicologica dos componentes
utilizados (Sant’Ana et al., 2023).
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Perigos Bioldgicos

Os perigos biologicos, embora com uma probabilidade menor do que na
produgéo convencional de alimentos de origem animal, podem estar presentes ao
longo de praticamente toda a cadeia produtiva da linguica frescal de carne bovina
cultivada (Treich, 2021). Por se tratar de um produto produzido a base de células
cultivadas, foram considerados os perigos bioldgicos inerentes ao animal doador e a
cultura celular, bem como, o0s perigos associados a producdo convencional.

As células cultivadas no processo séo isoladas de amostras de tecido animal
gue sao suscetiveis a contaminacdo por microrganismos patogénicos, como as
bactérias Brucella abortus e Mycobacterium bovis que podem potencialmente levar a
implicagcbes zoonoticas como tuberculose e brucelose. Inspe¢fes veterinarias,
andlises do sangue e das fezes do animal, bem como anélise da amostra de tecido
em si, devem ser realizadas como medida para assegurar a saude do animal e
identificar qualquer sinal de doenca ou contaminacdo (Macedo et al., 2024).

O perigo biolégico inerente ao animal doador também estd associado a
presenca de prions na mostra de tecido animal utilizada para iniciar a cultura celular,
0s prions sao proteinas infecciosas que tém a capacidade de induzir a dobra anormal
de outras proteinas normais no cérebro, levando a uma série de doencas
neurodegenerativas, como medida de prevencao e reducao do risco de contaminacao
direta, os tecidos do sistema nervoso central, ndo devem ser utilizados na producao
de carne cultivada (Powell, Li, Smith e Chen, 2024).

Foram considerados como potenciais perigos biolégicos associados a cultura
celular na producéao de linguica frescal de carne bovina cultivada a contaminacéao por
bactérias (principalmente micoplasma), fungos e virus. Bactérias e fungos sdo comuns
no ambiente e podem rapidamente colonizar os meios de cultivo que sao ricos em
nutrientes que favorecem o seu desenvolvimento. As recomendacdes das Boas
Praticas de Cultivo Celular, devem ser seguidas durante o processo, como medida
preventiva a esse perigo.

O micoplasma representam uma ameaca significativa ao processo, pois
possuem uma patogenicidade variavel em humanos e podem passar pelos filtros
antibacteriologicos de 0,22 um comumente utilizados nos processos, além de serem
resistentes a maioria dos antibidticos utilizados em cultura celular. Devido ao seu

pequeno tamanho e auséncia de parede celular, sdo dificeis de serem detectados e
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eliminados, por isso, andlises altamente especificas e sensiveis, como ensaio de

reacao em cadeia de polimerase (PCR) devem ser utilizadas para testes frequentes
(Powell, Li, Smith e Chen, 2024).

Os virus sdo agentes infecciosos que dependem das células hospedeiras para
se replicarem, fontes potenciais de virus incluem, retrovirus enddgenos, virus
adquiridos do manipulador (por exemplo, virus respiratérios) durante a cultura celular
de rotina; virus adquiridos por contaminacéo cruzada com outras linhagens celulares;
e virus em ingredientes de meios de cultura. O risco de contaminagdo viral diminui
significativamente apos a perda de viabilidade celular, uma vez que os virus ndo se
replicam em hospedeiro morto, ainda sim, por conta do seu tamanho microscoépicos,
sdo muito dificeis de detectar e remover de culturas celulares (Powell, Li, Smith e
Chen, 2024).

Adotando a abordagem de adaptar padrdes técnicos convencionais aos novos
alimentos desenvolvidos com carne cultivada, foram considerados os principais
microrganismos conhecidos como contaminantes da carne convencional. Neste
sentido, foram considerados como potenciais perigos biolégicos os patdgenos
alimentares: Escherichia coli, Salmonella, Listeria monocytogenes, Staphylococcus
aureus, Campylobacter jejuni e Clostridium botulinum (Brasil, 2010). Nas formas
convencionais de processamento de carne, a maioria destes perigos pode ser
inativada por tratamentos térmicos (cozinhar, fritar, grelhar) (Sant’Ana et al., 2023).

Medidas preventivas como aplicagdo das BPFs, higienizacdo adequada dos
equipamentos para evitar a formacao de biofilmes, manuseio asséptico dos insumos
utilizados no processo, aplicacdo de métodos adequados para esterilizacdo dos meios
de cultura, controle eficiente da temperatura de processamento, além de testes
adicionais para detectar contaminantes microbioldgicos nas células, devem ser

aplicadas nas etapas de produgao do produto (Sant’Ana et al., 2023).
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Ponto
Etapas de o L : : "
0rocesso Perigos Justificativa Medidas Preventivas Critico de
Controle
Q Medicamentos de|Residuos de medicamentos veterinarios |Analise dos residuos de
uso veterinario  |utilizados para o controle da saude dos medicamentos veterinarios presentes
animais podem potencialmente ser no animal.
transferidos ao produto final, provocando PCeG
reacOes alérgicas e oferecendo perigo a |Verificagdo dos registros de
saude do consumidor. administracéo e periodo de caréncia
Selecdo do de cada medicamento.
animal B IPatc’)genos Animais doadores podem ser portadores |Implementar inspecdes veterinarias
de patdgenos com implicacdes zoondéticas |para assegurar a saude do animal e
que podem, potencialmente, afetar a identificar qualquer sinal de doencga
saude do consumidor. ou contaminacao. -
Analises laboratoriais para atestar a
saude do animal.
B 'Patégenos Uma variedade de agentes patogénicos, |Realizar a lavagem, assepsia e
incluindo bactérias, fungos, virus, tricotomia da area especifica do
parasitas e prions que podem estar animal a ser utilizada para garantir a
Coleta de presentes nos. animais doadores (sangue, |reducédo do risco de contaminacéo.
pele, pelo, tecido muscular) e podem -
amostra

potencialmente ser transferidos para a
amostra coletada, atingindo
potencialmente o produto final e
comprometendo a saude dos

Utilizacdo de material estéril para
realizar a coleta da amostra.

Evitar o uso de tecidos especificos
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consumidores.

(amigdalas, apéndice, cérebro e
sistema nervoso entéricos) para
coleta.

Meios de
cultura

Q ‘Substancias
toxicas

Componentes
Alérgenos

Componentes presentes na composi¢ao
dos meios de cultura, como antibidticos e
fatores de crescimento, podem ter
potencial toxicologico e ser transferidos
durante a producéo da biomassa,
resultando em concentragdes mais
elevadas no produto final do que as
normalmente encontradas nos alimentos,
oferecendo risco a seguranca do alimento.

Os meios de cultura podem ter em sua
composicao substancias alergénicas,
como por exemplo derivados de proteinas
de origem vegetal, que podem atingir
potencialmente o produto final e induzir
reacoes de hipersensibilidade em
consumidores suscetiveis.

Realizar uma avaliacdo do risco das
substancias presentes nos meios de
cultura utilizando a abordagem do
Limiar de Preocupacao Toxicoldgica
(TTC). Essa metodologia permite
determinar as concentracdes
seguras dessas substancias no
produto final, garantindo a seguranca
alimentar e a protecdo da saude do
consumidor final.

Rotulagem de alérgenos alimentares.
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B Patégenos

Falhas na execucao do manual de boas
praticas de fabricacdo podem resultar no
crescimento de patdégenos de origem
alimentar, atingindo potencialmente o
produto final e comprometendo a saude
dos consumidores.

Caracterizacdo da fonte do meio de
cultura.

Manipulagdo em ambiente de classe
ISO 8.

Adesédo as BPCCs para a
minimizacédo do potencial de
contaminacao.

Uso adequado de Equipamentos de
Protecéo Individual (EPIs) pelos
manipuladores.

B 'Patc’)genos

Falta de resfriamento do material
contendo a amostra pode resultar no
crescimento de patdégenos de origem

Controle da temperatura de
resfriamento durante o transporte.

Transporte alimentar, atingindo potencialmente o Uso de meio de cultura estéril.
produto final e comprometendo a salde PCC,
dos consumidores. Adeséo as BPFs para a minimizacéo
do potencial de contaminacao.
B 'Patc’)genos Falha na execucéo adequada do Descontaminacgao externa da caixa
recebimento das amostras pode resultar |de transporte.
em contaminacao cruzada por patdogenos
~ de origem alimentar, atingindo Manuseio asséptico da cultura
Recepcéao

potencialmente o produto final e
comprometendo a saude dos
consumidores.

celular e dos insumos necessarios
para o processo.

Adesao as BPFs para a minimizacao
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do potencial de contaminag&o.

B 'Patc’)genos

Falhas na execucao do manual de boas
praticas de fabricacdo podem resultar no
crescimento de patdégenos de origem
alimentar, atingindo potencialmente o
produto final e comprometendo a saude
dos consumidores.

Manuseio asséptico da cultura
celular e dos insumos necessarios
para 0 processo.

Realizacdo em ambiente de classe
ISO 8.

Isolamento
Adeséo as BPFs para a minimizacao
do potencial de contaminag&o.
Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

B Patégenos Falhas na execucdo do manual de boas |Manuseio asséptico da cultura
praticas de fabricacdo podem resultar no |celular e dos insumos necessarios
crescimento de patdgenos de origem para o0 processo.

~ alimentar, atingindo potencialmente o
Selecéo

produto final e comprometendo a saude
dos consumidores.

Realizagdo em ambiente de classe
ISO 8.

Adesédo as BPCCs para a
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minimizag&o do potencial de
contaminagao.

Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

Imortalizacéo

Q ‘Células
geneticamente
modificadas

Técnicas de imortalizacdo podem resultar
no surgimento imprevisivel de novas
substancias ndo mapeadas, com potencial
de produzir alérgenos e toxinas,
representando um risco para a seguranca
do alimento.

Avaliacao da modificacao celular e
dos tecidos comestiveis resultantes
do processo por meio de
caracterizacao genética, molecular e
bioquimica.

PCC;

|
B Patégenos

Falhas na execucao do manual de boas
praticas de fabricacdo podem resultar no
crescimento de patdégenos de origem
alimentar, atingindo potencialmente o
produto final e comprometendo a saude
dos consumidores.

Manuseio asséptico da cultura
celular e dos insumos necessarios
para 0 processo.

Realizagdo em ambiente de classe
ISO 8.

Adesédo as BPCCs para a
minimizacédo do potencial de
contaminacao.

Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

Expanséo

F 'Fragmentos de
materiais
estranhos

Fragmentos de metais podem se
desprender dos biorreatores utilizados no
processo, podendo causar lesdes aos

Implementacdo de um programa de
manutengao preventiva e
monitoramento constante do
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consumidores.

equipamento.

|
B Patdégenos

Falhas na execucao do manual de boas
praticas de fabricacdo podem resultar no
crescimento de patdégenos de origem
alimentar e no desenvolvimento de
biofilmes no equipamento, atingindo
potencialmente o produto final e
comprometendo a saude dos
consumidores.

Manuseio asséptico da cultura
celular e dos insumos necessarios
para 0 processo.

Adesédo as BPFs e BPCCs para a
minimizacédo do potencial de
contaminacdo.

Higienizacdo adequada das
superficies do equipamento.

Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

Armazenamento
no Banco de
células

Q Transferéncia de
componentes
toxicos.

Residuos de substancias crioprotetoras
utilizadas para aumentar a viabilidade
celular podem ser transferidos para o
produto final, comprometendo a
seguranca do alimento.

Remocao eficiente do meio de
criopreservacao.
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B Patégenos

O néo resfriamento adequado do material
pode resultar no crescimento de
patégenos de origem alimentar, atingindo
potencialmente o produto final e
comprometendo a saude dos
consumidores.

Controle da temperatura durante o
armazenamento.

Uso de meio de cultura estéril.
Adesao as BPCCs para a
minimizacéo do potencial de

contaminacdo.

Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

PCC,

Descongelamento

B 'Patégenos

Falhas na execucao do manual de boas
praticas de fabricacdo podem resultar no
crescimento de patdégenos de origem
alimentar, atingindo potencialmente o
produto final e comprometendo a saude
dos consumidores.

Manuseio asséptico da cultura
celular e dos insumos necessarios
para 0 processo.

Adesao as BPCCs para a
minimizag&o do potencial de
contaminacao.

Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

Proliferacéo

F 'Fragmentos de
materiais
estranhos

Fragmentos de metais podem se
desprender dos biorreatores utilizados no
processo, podendo causar lesdes aos
consumidores.

Implementacdo de um programa de
manutengao preventiva e
monitoramento constante do
equipamento.
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B Patégenos

Falhas na execucao do manual de boas
praticas de fabricacdo podem resultar no
crescimento de patdégenos de origem
alimentar e no desenvolvimento de
biofilmes no equipamento, atingindo
potencialmente o produto final e
comprometendo a saude dos
consumidores.

Monitorar os sinais de
desenvolvimento inesperado de
microrganismos (pH, turbidez, cor).

Utilizacdo de meio de cultura estéril.

Adesédo as BPFs e BPCCs para a
minimizacédo do potencial de
contaminacao.

Higienizacdo adequada das
superficies do equipamento.

Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

Diferenciacéo

F 'Fragmentos de
materiais
estranhos

Fragmentos de metais podem se
desprender dos biorreatores utilizados no
processo, podendo causar lesdes aos
consumidores.

Implementacdo de um programa de
manutencao preventiva e
monitoramento constante do
equipamento.

I
Q Produtos da
deriva genética

O cultivo continuo das linhagens celulares
na producéo de biomassa, apresenta o
risco da ocorréncia de mutacdes capazes
de alterar significativamente as
caracteristicas das células, levando a
producédo ndo intencional de toxinas e/ou
alérgenos, oferecendo riscos a seguranca
do alimento.

Monitorar regularmente a presenca

de um comportamento inesperado na

cultura.

Utilizacao de novas células iniciais
para cada lote produzido.
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B Patégenos

Falhas na execucao do manual de boas
praticas de fabricacdo podem resultar no
crescimento de patdégenos de origem
alimentar e no desenvolvimento de
biofilmes no equipamento, atingindo
potencialmente o produto final e
comprometendo a saude dos
consumidores.

Monitorar os sinais de
desenvolvimento inesperado de
microrganismos (pH, turbidez, cor).

Utilizacdo de meio de cultura estéril.
Adeséo as BPFs e BPCCs para a
minimizacédo do potencial de

contaminacao.

Higienizacdo adequada das
superficies do equipamento.

Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

PCC

Preparacéo do
microcarreador

Q Composicao dos
microcarreadores

Substancias da composi¢cao dos
microcarreadores podem desencadear
reacdes alérgicas nos consumidores.

Realizar uma avaliacao do risco das
substéancias presentes nos
microcarreadores utilizando a
abordagem do Limiar de
Preocupacéo Toxicolégica (TTC).

|
B Patégenos

Falhas na execucao do manual de boas
praticas de fabricacdo podem resultar no
crescimento de patégenos de origem
alimentar, atingindo potencialmente o
produto final e comprometendo a saude
dos consumidores.

Manuseio asséptico da cultura
celular e dos insumos necessarios
para 0 processo.

Adesao as BPFs para a minimizacao
do potencial de contaminag&o.
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F Fragmentos de |Fragmentos do equipamento utilizado no |Implementacdo de um programa de -
materiais processo de filtracdo podem se manutencgao preventiva e
estranhos desprender, podendo causar lesbes aos |monitoramento constante do
consumidores. equipamento.
Filtrac&o de B IPatégenos Falhas no processo de filtracado dos gases |Implementacéo de um programa de -
gases gue alimentam os biorreatores podem limpeza e assepsia.
resultar na sobrevivéncia e disseminacao
de patégenos de origem alimentar, Adeséo as BPFs para a minimizacao
atingindo potencialmente o produto final e |do potencial de contaminacao.
comprometendo a saude dos
consumidores.
F 'Fragmentos de |Fragmentos de metais podem se Implementacao de um programa de -
materiais desprender do equipamento utilizado no  |manutencéo preventiva e
estranhos processo de centrifugagéo, podendo monitoramento constante do
causar lesdes aos consumidores. equipamento.
Q ISubstémcias Vestigios dos meios de cultura utilizados |Realizacdo eficiente das etapas de
toxicas nas etapas anteriores podem permanecer |lavagem e centrifugacao da
na biomassa produzida, resultando em biomassa.
Colheita niveis elevados de componentes quimicos
no produto final, oferecendo risco a Testes analiticos de quantificacao.
seguranca do alimento. PCCs
Implementacao de programas de
Componentes Falhas no processo de remocéo dos controle de alérgenos.
Alérgenos meios de cultura utilizados nas etapas

anteriores, pode resultar na presenca de
substancias alergénicas no produto final.

Realizagéo eficiente das etapas de
lavagem e centrifugacéo da
biomassa.




46

Falhas no processo de remocéo dos
Scaffolds (de grau ndo alimenticio),
podem resultar na presenca de
substancias alergénicas no produto final.

Rotulagem de alérgenos alimentares.

I
B Patégenos

Falhas na execucao do manual de boas
praticas de fabricacdo podem resultar no
crescimento de patégenos de origem
alimentar e no desenvolvimento de
biofilmes no equipamento, atingindo
potencialmente o produto final e
comprometendo a saude dos
consumidores.

Manuseio asséptico da biomassa
celular e dos insumos necessarios
para 0 processo.

Realizagdo em ambiente de classe
ISO 8.

Adeséo as BPFs para a minimizacao
do potencial de contaminacéo.

Higienizacdo adequada das
superficies do equipamento.

Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

Mistura

F 'Fragmentos de
materiais
estranhos

Fragmentos de metais podem se
desprender dos misturadores utilizados no
processo, podendo causar lesdes aos
consumidores.

Implementacdo de um programa de
manutengao preventiva e
monitoramento constante do
equipamento.
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B Patégenos

Falhas na execucao do manual de boas
praticas de fabricacdo podem resultar em
contaminacgao cruzada por patdogenos de
origem alimentar e no desenvolvimento de
biofilmes no equipamento, atingindo
potencialmente o produto final e
comprometendo a saude dos
consumidores.

Higienizacdo adequada das
superficies e equipamentos antes,
durante e depois da operagao.

Realizagdo em ambiente de classe
ISO 8.

Adeséo as BPFs para a minimizacao
do potencial de contaminacéo.

Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

Pesagem dos
condimentos
e aditivos

F 'Fragmentos de

Fragmentos de plastico das embalagens

Inspecéo das embalagens e

materiais podem se desprender, atingindo conteudo pesado.

estranhos potencialmente o produto final e -
comprometendo a saude dos
consumidores.

Q IAdig:élo de Falha operacional que pode levar a Calibracao dos equipamentos de

condimentos/ dosagem e adicao errbnea de pesagem.

aditivos condimentos e aditivos na formulacao do

incorretos ou erro |produto. Monitoramento das quantidades PCes

na pesagem. necessarias para a formulagcéo do

produto.
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Q Composicédo dos |Elementos quimicos que compdem 0s Uso de envoltérios com composi¢ao
envoltérios envoltérios, podem por meio de contato de substéancias autorizadas pelas
migrar para o produto final, legislacdes vigentes. -
desencadeando reacdes alérgicas e
comprometendo potencialmente a saude
dos consumidores.

Envoltorios g IPatc’)genos Falhas na execucdo do manual de boas  |Manuseio asséptico dos envoltdrios
praticas de fabricacdo podem resultar em |e dos insumos necessarios para o
contaminacgao cruzada por patégenos de |processo.
origem alimentar, atingindo -
potencialmente o produto final e Adeséo as BPFs para a minimizacao
comprometendo a saude dos do potencial de contaminacéo.
consumidores.

F 'Fragmentos de |Fragmentos de plastico e metal podem se |Inspecéo do produto embutido.
materiais desprender, atingindo potencialmente o
estranhos produto final e comprometendo a saude -
dos consumidores.
B IPatégenos de Falhas na execucdo do manual de boas |Monitoramento do processo para

Embutimento

origem alimentar

praticas de fabricacdo e presenca de
"bolhas" de ar podem resultar no
crescimento de patdégenos e deteriorantes
de origem alimentar, atingindo
potencialmente o produto final e
comprometendo a saude dos
consumidores.

evitar a formacao de "bolhas" de ar
no interior do envoltério.

Realizagdo em ambiente de classe
ISO 8.

Higienizacdo adequada das
superficies do equipamento.

PCCq
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Adeséo as BPFs para a minimizacao
do potencial de contaminacao.

Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

B 'Patégenos

Falhas no controle da temperatura da
camara de cura podem resultar no
crescimento de patdégenos e deteriorantes

Controle da temperatura e umidade
da cadmara de cura.

Cura de origem alimentar, comprometendo PCG,
potencialmente a saude dos
consumidores.
F 'Fragmentos de |Fragmentos de plastico, papel e metal Inspecao do produto embalado.
materiais podem se desprender, atingindo 3
estranhos potencialmente o produto final e Implementacao de equipamentos de
comprometendo a saude dos deteccdo de metal para identificacéo
consumidores. dos fragmentos estranhos.
B IPatc’)genos Manipulacéo, estocagem ou transporte Monitoramento e verificagdo das
Envase inadequados podem levar a contaminagao |embalagens no momento do
(Embalagem por patégenos de origem alimentar, recebimento.
primaria) atingindo potencialmente o produto final e

comprometendo a saude dos
consumidores.

Realizacdo em ambiente de classe
ISO 8.

Manuseio asséptico das
embalagens.
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Adesao as Boas Praticas de
Fabricac&do (BPF) para minimizar o
potencial de contaminag&o.

Uso adequado de EPIs pelos
manipuladores.

Armazenamento

Q 'Composi(;éo das
embalagens

Elementos quimicos ndo autorizados para
a producédo de embalagens primarias,
podem por meio de contato, migrar para o
produto final, comprometendo
potencialmente a saude dos
consumidores.

Uso de embalagens priméarias com
composicdo de substancias
autorizadas pelas legislacdes
vigentes.

|
B Patdégenos

Falhas no controle da temperatura do
ambiente de armazenamento podem
resultar no crescimento de patégenos e
deteriorantes de origem alimentar,
comprometendo potencialmente a saude
dos consumidores.

Controle da temperatura de
resfriamento durante o
armazenamento.

PCCy,

Fonte: Autor, 2024.

*F - Perigo Fisico; Q - Perigo Quimico; e B - Perigo Bioldgico
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6 PONTOS CRITICOS DE CONTROLE NA PRODUCAO DE LINGUICA FRESCAL

DE CARNE BOVINA CULTIVADA

A partir das andlises de perigos identificados na producao da linguica frescal
de carne bovina cultivada, foi possivel determinar os pontos criticos de controle do
processo, utilizando como ferramenta de auxilio a “Arvore deciséria” do Codex

Alimentarius descrita na figura 2 e os principios de Boas Préticas de Cultura Celular.

Figura 2. Tradug&o livre da arvore decisoria do Codex Alimentarius.

O perigo significativo pode ser
controlade 3 um ni vel aceitivel nesta
etapa por programas de pré-requisito
coma BFF/MIO?

Existem nesta etapa medidas de
controle espec ficas para o perigo NEO
SiM

Esta etapa ndo & um PCC.

HO

significativo identificado?

N0,

Esta etapa ndo & um PCC.

As etapss subseguentes
devem sar avalisdas/

evitard ou eliminara o perigo
significative identificado ou o reduzita
& um nivel aceitavel?

3 Hz uma stapa subseguents que —O

O,

o Esta etaps especificamente pode Meodifigue a etapa,
prevenir ou eliminar o risco processo ou produto para
significativo identificado ou reduziqlo implementar uma efetiva
3 um nivel aceitavel? medida de controle.

Esta etapa & um PCC.

Fonte: Bertolino, 2022.



Tabela 3. Pontos criticos de controle em linguica frescal de carne cultivada.

52

Ponto Critico de

Etapas de processo Perigos
P P g Controle
N _ Quimico Medicamentos de uso PCC,
Selecéo do animal veterinario
Transporte Biologico Patdégenos PCC,
L Quimico | Células geneticamente PCC,
Imortalizacao modificadas
Banco de células Bioldgico Patdégenos PCC,
Diferenciacéo Bioldgico Patogenos
PCCs
Colheita Quimico Substéancias toxicas PCC,
Quimico Adicao de
Pesagem de condimentos condimentos/aditivos PCC,
e aditivos incorretos ou erro na
pesagem.
Embutimento Bioldgico Patdégenos PCCq4
Cura Biologico Patdégenos PCC,
Armazenamento Bioldgico Patdégenos PCCy,

Fonte: Autor, 2024.

A etapa de selecdo do animal é o primeiro PCC; quimico do processo, pois pode

resultar na presenca residual de medicamentos veterinarios nas amostras coletadas

dos animais. Os antibiéticos, por exemplo, possuem impacto nas culturas celulares,

pois podem interferir no metabolismo e desenvolvimento de células sensiveis nas

etapas posteriores do processo (ATCC, 2024), existindo também a possibilidade de

gerarem vestigios dos farmacos veterinarios no produto final (MSD Saude Animal,

2023).
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Portanto, é fundamental controlar os residuos de medicamentos veterinarios

presentes nos animais doadores e assegurar que o0s limites maximos permitidos
desses residuos no produto final estejam de acordo com a legislacédo vigente para
produtos convencionais de origem animal, ou entdo, uma nova legislacéo deve ser
criada com limites especificos para produtos a base de carne cultivada (Brasil, 2022).

As etapas de transporte, armazenamento no banco de células, cura e
armazenamento do produto final, foram identificadas como PCC,, PCC,, PCCy € PCC,,,
respectivamente, para o controle de potenciais perigos bioldgicos, resultante de
potenciais falhas no controle da temperatura do processo, tais falhas, podem
ocasionar no desenvolvimento e/ou multiplicagdo de patdogenos e microrganismos
oportunistas (Sousa, Lourenco e Lehalle, 2020).

Um possivel ponto critico de controle (PCC5) foi identificado para perigos
quimicos durante a etapa de imortalizacdo celular, pois a depender da abordagem
adotada nesta etapa, técnicas de modificagdo genética podem ser utilizadas,
alterando involuntariamente as células de maneira imprevisivel, conferindo riscos a
seguranca do alimento, com a producao de alérgenos ou toxinas, por esse motivo,
torna-se necessario o controle cuidadoso de quaisquer mudancas fisico-quimicas ou
de desempenho celular para identificar e agir em relacdo as potenciais alteracdes
indesejadas, resultante do processo (Ong, Case e Shatkin, 2024).

A etapa de diferenciacdo em biorreator foi identificada como PCCs bioldgico,
uma vez que durante o processo € necessario o controle de diversos parametros no
biorreator, como a temperatura e o abastecimento dos gases filtrados, além do
acompanhamento das anélises de pH, cor e turbidez do cultivo, como medidas de
acompanhamento do desenvolvimento de patbgenos e microrganismos oportunistas.

Na etapa de colheita foi identificado um ponto de alta criticidade para o controle
de perigo quimico ( PCCg), pois essa € uma etapa especifica para prevenir e/ou
eliminar o perigo, através da remog¢ao dos meios de cultura utilizados anteriormente
na producao da biomassa, afinal esses meios podem possuir em sua cCOmpoSi¢ao
antibioticos, fatores de crescimento e outras substancias que podem ter um potencial
toxicolégico para o consumidor final. Testes analiticos podem ser aplicados para
quantificar o residuo quimico final e certificar o sucesso do controle da etapa (Ong,
Case e Shatkin, 2024). Os microcarreadores e outros scaffolds a serem utilizados

devem ser preferencialmente de grau alimenticio, e quando ndo GRAS, devem ser
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completamente separados das células nessa etapa. Os alérgenos, quando usados no

meio basal ou scaffolds, devem ser declarados no rotulo (Canova et al., 2024).

Na operacéo de pesagem dos condimentos e aditivos, foi identificado o PCC,,
0 perigo quimico presente e nesta etapa € a possivel adicdo de quantidades de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia acima do permitido pela legislagéao
ou abaixo da formulacdo padrdo. O controle nessa etapa deve considerar os limites
maximos estabelecidos pela Instru¢cdo Normativa - IN n° 211, de 1° de Marco de 2023
para garantir a seguranca final do produto evitando possiveis riscos a saude dos
consumidores (Rheinheimer, 2022; Brasil, 2023).

O processo de embutimento da linguica, foi apontado como PCCg devido ao
perigo bioldgico oriundo de possiveis falhas durante o processo, resultando na
presenca de bolhas de ar no interior do envoltério, a presenca do oxigénio favorece o
desenvolvimento de patdgenos e deteriorantes de origem alimentar, além de causar
oxidacdo e escurecimento no produto final. Perigos biol6gicos nessa etapa, também
podem ser provenientes de higienizacdo inadequada das superficies e equipamentos
utilizados no processo e/ou contaminagéao cruzada (Rheinheimer, 2022).
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7 CONCLUSAO

O desenvolvimento de produtos alimenticios a base de células cultivadas
apresenta ser uma alternativa promissora para atender a crescente demanda por
proteina de origem animal, entretanto, a garantia da seguranca e qualidade do produto
final se torna uma preocupacao, quando novas tecnologias sdo aplicadas a produtos
destinados ao consumo humano.

No processo de producéo de linguica frescal de carne bovina cultivada, assim
COmMo ocorre No processo convencional, varios perigos fisicos, quimicos e bioldgicos
foram identificados. A analise gerou destaque aos possiveis perigos bioldgicos, pois
esses podem existir na maioria das etapas de processamento e elaboracdo do
produto, semelhante a produgéo de linguica convencional. Portanto, para garantir o
controle dos perigos identificados em todo o processo de producdo, medidas
preventivas devem ser aplicadas as etapas do processo com base na combinacgéo
entre as recomendac0es oferecidas pelas Boas Praticas de Fabricacdo (BPFs) e Boas
Praticas de Cultivo Celular (BPCCs).

A identificacdo de diversos perigos associados a producédo de linguica frescal
de carne bovina cultivada, combinadas com a auséncia de normas técnicas
especificas nacional e internacionalmente para alimentos baseados em cultivo celular
destaca a necessidade do desenvolvimento de legislagdes abrangentes que cubram
toda a cadeia de producdo. Assim, devem ser incluida nas normas medidas de
controle desde a selecéo criteriosa dos animais doadores até o produto final embalado
pronto para consumo, regulamentando os produtos a base de carne cultivada e

ofertando seguranca aos consumidores.
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