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Resumo: A demanda por alimentos é grande. As exigéncias de drgaos regulamentadores para obten¢ao, manipulagao
e comercializagao de alimentos com qualidade sanitaria e nutricional tem aumentado o trabalho das empresas para se
adequarem a essa realidade. A produgao de ragdes contribui muito com a oferta de alimentos seguros e de qualidade para
a populagao. Hoje sao realizados nas fabricas de ragbes muitos procedimentos que visam a assegurar a descontaminagao
das linhas de produgao, nao deixando residuos de drogas veterinarias, a fim de que nao se tornem fontes de contaminag¢ao
cruzada. Procedimentos como flushing, silos dedicados, fluxo de produgao e ordem de produgao de ragdes sao utilizados
para prevenir a contaminag¢ao cruzada de racdes com medicamentos e ragoes sem medicamentos, que serao servidas a
animais no periodo antes do abate.
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1 INTRODUCAO

Todo fabricante de ragdes vive varios dilemas. Um deles é a produgao com custo aceitavel
X beneficios nutricionais e sanitarios da ragao. Com isso, torna-se necessario que todo processo de
gestao da produgao esteja voltado para o maximo aproveitamento dos intimeros fatores que estdao
envolvidos nas etapas de fabricagao do produto.

Com toda certeza, as fabricas de ragdes, hoje, também nao fogem das regras de mercados
competitivos e exigentes, principalmente com relagdo aos mercados de alimentos, que procuram
alimentos de qualidade nutricional e sanitaria.

Varios fatores tem exigido do mercado qualidade e preco, influenciando uma busca de
melhor conversao alimentar, melhoramento genético, o que, de certa forma, obrigou a formagao
de sistemas integrados de produgao animal, incluindo a produgdo de alimentos para animais e a
incorporagdao de produtos veterinarios que auxiliassem no crescimento e na satide dos rebanhos
criados intensivamente no campo (LORENZON, 2008).

No dia a dia de indiistria, ouve-se muito falar em contamina¢ao cruzada, que é hoje um
desafio a ser resolvido com o auxilio de muitos profissionais, tendo em vista a complexidade de
processos que sdao desenvolvidos em uma fabrica de ragdes.

Paralelo a isso, desde 1999, no Brasil se realiza o0 monitoramento de residuos de produtos
veterinarios em produtos de origem animal (carnes, leite, ovos e mel), com a implementagao pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) do Plano Nacional de Controle de
Residuos (PNCR) (BRASIL, 1979; BRASIL, 1999).
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Ressalta-se a importancia do PNCR para o pais, haja vista que o ndao cumprimento das metas
anuais previstas para o controle de residuos na carne podera acarretar embargos as exportagdes dos
produtos de origem animal brasileiros para os principais mercados consumidores, além de estar
prejudicando a satide da populagao com residuos veterinarios indesejaveis, entre outros produtos,
devido a falta de monitoramento (BRASIL, 2008).

2 OBJETIVOS

2.1 Objetivos gerais

O objetivo dste trabalho foi avaliar um procedimento de descontaminacao de linha e
um procedimento de descontamina¢do de caminhdes a ser adotado em uma fabrica de ragdes
observando-se a IN 65/2006 do MAPA, para validagao da descontaminagao de linha, eliminando a
contaminag¢ao cruzada entre ragdes de grupos diferentes.

2.2 Objetivos especificos:

- Obter a autorizagao do MAPA para produgdo de ragao com medicamento em uma fabrica
de ragdes, conforme preconizado pela Instrug¢do Normativa n° 65, de 21 de novembro de 2006;

- Avaliar a sequéncia de produgao;
- Avaliar o fluxo de produgao;

- Avaliar os resultados da analise de descontaminagao de linha.

3 REVISAO BIBLIOGRAFICA

O alimento que é fornecido aos animais de produgao mais comum no Brasil é a ragao. A
ragdo’ é composta por varios produtos, sendo eles macroelementos (milho, farelo de soja, trigo,
cevada, farelo de arroz,...). Também é composta por minerais (fosfato bicalcico, calcario calcitico),
incluindo ainda um niicleo premix*, composto por microingredientes, como aminoacidos sintéticos,

microminerais, antioxidantes e medicamentos (LORENZON, 2008).

Hoje, os estabelecimentos que fabricam, fracionam, importam, exportam e comercializam
ragdes, suplementos, premix, nticleos, ingredientes e aditivos para alimentagao animal devem possuir
registros no MAPA. O intuito do Ministério & garantir adequadas condi¢des higiénicas e sanitarias
nos processos de fabricagao, bem como a conformidade e inocuidade, seguranga e a rastreabilidade
dos produtos disponibilizados no mercado (AVICULTURA INDUSTRIAL, 2013).

Para regulamentar todas as questdes de inclusao de medicamentos nas ragdes, o MAPA
elaborou a Instru¢gao Normativa N° 65, a qual estabelece a obrigatoriedade da implantagao de
normas de Boas Praticas de Fabricacdo, além de um procedimento de descontaminagéo de linhas de
produgao descrito e aprovado pelo MAPA (BORGES, 2010).

Segundo Borges (2010), primeiramente, antes de se iniciar um trabalho visando a certificagao
da fabrica para produgao de ragao com medicamento (IN 65), deve-se realizar um intensivo estudo
e projetos de melhoria no dia a dia da fabrica. Varios pontos devem ser observados, principalmente

3 Ragao é a substancia ou mistura de substancias, elaborada, semielaborada ou bruta, que se emprega na alimentagao de
animais (BRASIL, 2007).

4 Premix é a pré-mistura de aditivos e veiculo ou excipiente que facilita a dispersao em grandes misturas, que nao pode
ser fornecida diretamente aos animais (BRASIL, 2009).
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com relagdo as questdes de organizagao, limpeza, fluxo de produgao, manutengao das instalagoes e
equipamentos, atividades descritas em padrdes, procedimentos de limpeza, controle de pragas, que
sao as regas de boas praticas de fabricagao, requisitos para implantagao da IN 65.

Também, a empresa deve passar por uma auditoria de avaliagao conforme a IN 04/2007.
ApOs essa avaliagao, e conforme a classificagao da planta processadora, a empresa pode ou nao
iniciar o estudo de procedimento de descontamina¢dao de linha para produgao de ragdo com
medicamento (BORGES, 2010).

Conforme estabelecido pelo MAPA, a validagao do procedimento de descontaminagao
tem, também, como pré-requisito o controle sobre a homogeneidade de mistura dos equipamentos
(misturadores). Para tanto, o coeficiente de mistura deve ser previamente avaliado por meio do
uso de marcadores do tipo microtracer. Estes marcadores sao adicionados em uma ragao para
avaliacdo quantitativa e qualitativa da mistura. O coeficiente estabelecido pelo MAPA é abaixo de
5% (BRASIL, 2006).

Para a inclusdo de drogas veterinarias nas ragdes, &€ necessario seguir uma série de regras e
limites estabelecidos por varias organizagdes, como FAO, Codex alimentarius, Mercosul, MAPA -
todos drgaos que regulamentam e fiscalizam as atividades relacionadas com alimentos fornecidos a
animais e ou a humanos (BORGES, 2010).

Apds a inclusdo desses medicamentos em ragdes especificas dentro de uma fabrica, deve-se
realizar procedimentos de limpeza de linha, visando a atingir niveis residuais de medicamentos
compativeis com a IN 65, que é de no maximo 1% da dose do medicamento utilizado (BRASIL,
2006).

Dessa forma, ha maneiras de se realizar limpezas ou descontaminagao das linhas. A limpeza
manual &, de certa forma, inviavel, pois demanda que a fabrica pare de produzir para ser efetuada,
além de exigir treinamento especifico para algumas atividades (BORGES, 2010).

Outra forma é a utilizagdo de flushing, que seria a passagem de um produto que arrastasse
o residuo da substancia medicamentosa, a fim de diminuir ou eliminar sua presenga na linha de
produgao. Podem ser usados para flush milho moido, farelo de soja, entre outros. Importante ressaltar
que o produto resultante do flushing deve ser encaminhado para um silo dedicado, e utilizado para
elaborar ragdes que contenham a mesma carga medicamentosa (BORGES, 2010).

A segregacdo de linhas de producao e o estabelecimento de silos dedicados a ragdes
medicadas contribuem de forma expressiva no processo de prevencdo da contaminagdo cruzada.
Nao é simples estabelecer um fluxo de produgao de ragoes. Ha varias questdes que devem ser
levadas em consideragao: layout da fabrica, espécie e fase de produgao dos animais, disponibilidade
de silos de armazenagem (BORGES, 2010).

4 METODOLOGIA

A fabrica de ragdes analisada possui dois misturadores horizontais, do tipo duplo helicoide,
com capacidade de duas toneladas cada e um tempo de mistura de quatro minutos. Essa fabrica
destina-se a produgdo de ragdes para suinos, para uso dos associados em suas criagdes, e uma
pequena parcela para ragao comercial.

A produgao contempla 12 tipos de ra¢des, divididas em trés grupos distintos:
GRUPO 1: RSPI, RSI1, RSI2, RSCL E RSRL (medicadas, fases iniciais);
GRUPO 2: RSG, RSL, RSRM (limpas, reprodutores);

GRUPO 3: RSC1, RSC2, RSC3 e RSC4 (terapeuticas, crescimento).

- 69 -



REVISTA DESTAQUES ACADEMICOS, VOL. 5, N. 4, 2013 - CETEC/UNIVATES

As pré-misturas do premix vitaminico e micromineral com os aminoacidos sintéticos,
antiftingicos, antioxidantes etc. sao realizadas num misturador tipo Y, com capacidade de 200 kg
por batida. O tempo de mistura é de cinco minutos.

A empresa produz seu proprio premix e a inclusao de aditivos ou medicamentos é feita
diretamente no misturador Y. A pesagem desses produtos, quando necessario, é feita em sala
separada, climatizada e por funcionarios treinados.

Para validar o procedimento de descontaminagao, foi adotada a recomendacgao da realizagao
de trés sequéencias-piloto, conforme orientado no Anexo II do oficio 007 /2007 do MAPA, utilizando
como marcador a molécula Tiamlulina oriunda do uso do produto Denagard 10 (Registro MAPA n°
1726/83), fornecido pela Empresa Novartis Satide Animal Ltda.

Durante o experimento, amostras das tres etapas de cada sequéncia-piloto, ragao com
medicamento, flushing e ragao sem medicamento, foram coletadas e analisadas para comprovagao
da curva de decaimento do farmaco utilizado, de modo a atender ao requisito de limite de
contaminagao residual maximo de 1% da dose desse farmaco, conforme preconizado no Anexo I do
referido oficio.

5 DELINEAMENTO EXPERIMENTAL

Escolheu-se utilizar para a sequéncia-piloto uma ragdao suinos crescimento 1, por tratar-
se também da racdo que normalmente recebe a inclusdo de medicamentos em condi¢des comuns
de criagao industrial. Essa ra¢ao recebeu o produto Denagard 10, na inclusao de 1Kg do produto
por tonelada, conforme recomendacao de bula, o que equivale a dose de 100ppm de Tiamulina ou
100mg de Tiamulina/Kg de ragao.

Posteriormente a produgao de ra¢do com medicamento e sua descarga nosilo, foi realizado um
procedimento de limpeza utilizando um flushing composto de 300Kg de milho moido em passagem
continua pela linha. O flushing foi dosado automaticamente pelo equipamento e encaminhado para
o misturador. O flushing foi misturado no misturador por quatro minutos e, em seguida, seguiu o
fluxo normal de continuidade do processo. Apos o término da passagem, o flush foi descarregado
em silo dedicado.

Apbds a passagem do flushing, foi preparada uma ragao suinos gestagao, sendo esta sem
nenhum tipo de medicamento. O objetivo foi avaliar se o procedimento de limpeza adotado na
passagem do flushing foi adequado para ndo permitir residuos do medicamento utilizado na ragao
medicada em valores superiores a 1% do valor da inclusao utilizada naquela ragao.

5.1 Coleta de amostras

Durante as trés sequéncias piloto realizadas para fins de validagao de descontaminagao de
linha, amostras de ragao com medicamento, flushing e ra¢do sem medicamento foram coletadas para
analise da curva de decaimento do farmaco. O procedimento de coleta foi exatamente igual em cada
uma das etapas e foi feito conforme descrito a seguir.

Apo0s o processo de produgao da ragao, as ragdes prontas seguem por uma rosca sem fim que
as leva aos silos de armazenamento. Esse trajeto € comum a todas as ragoes até um determinado
compartimento da linha. Apds cada ragao toma um destino especifico conforme a programagao
do operador do painel de comando. Com a introdu¢ao da IN 65 e da IN n° 04, a empresa optou
por criar silos dedicados ao armazenamento de produtos com medicamento, e isso facilitou a
diferencia¢do entre produtos e o controle da contaminagao cruzada entre ragdes. Esse ponto final de
compartilhamento foi o escolhido para a realiza¢ao das coletas das amostras.
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Calculou-se previamente o tempo de passagem da ragao por essa tubulagao até a completa
descarga da ragao no silo de armazenamento, dividiu-se este tempo em seis subtempos e coletou-
se uma amostra de aproximadamente 100 gramas a cada tempo. Essas amostras constituiram um
pool de amostras. Deste pool de amostras, coletou-se uma tinica amostra que foi enviada para o
laboratorio analitico. Da mesma forma, ap6s o processo de limpeza, ou seja, no processo de descarga
do flush, foi calculado o tempo de descarga e dividido este tempo em seis subtempos, sendo coletada
uma amostra de aproximadamente 100 gramas em cada tempo. As seis subamostras constituiram
uma {inica amostra que foi homogeneizada (pool) e da qual se coletou uma amostra para envio
ao laboratorio analitico. Também apds a preparagao e durante o tempo de passagem da ragao
sem medicamento, seis subamostras de racao de 100 gramas foram coletadas durante o tempo de
descarga, constituindo um pool de amostras da qual se coletou uma amostra e enviou ao laboratorio
para analise de teor do analito tiamulina. As amostras foram identificadas conforme tabela abaixo,
resfriadas a temperatura de 2°C a 8°C e encaminhadas ao laboratorio para processamento e analises.

Tabela 1: Identificagao das amostras das sequéncias-piloto

Identificador Principio
Produto N° do lote N, c‘lo ativo do Valor esperado
~ relatorio do . em ppm
da ragao . medicamento
ensaio
1 sequencia: Ragao suinos contendo 17.927 1100762 Tiamulina 1100
medicamentos
1% sequéncia: Flush de milho moido - 1100756 Tiamulina | Residuo ??
1% sequencia: Rag¢do suinos Gestagao . . .
. 17.928 1100757 Tiamulina |Max 1 ppm
sem medicamentos
2 sequéncia: Ragao suinos contendo 18.498 1102084 Tiamulina 100
medicamentos
2% sequéncia: Flush de milho moido - 1102075 Tiamulina |Residuo??
2* sequéncia: Rag¢do suinos Gestagao . . .
. 18.499 1102071 Tiamulina |Max 1 ppm
sem medicamentos
3 sequéncia: Ragao suinos contendo 18.598 1102086 Tiamulina 100
medicamentos
3% sequéncia: Flush de milho moido - 1102074 Tiamulina | Residuo ??
3" sequéncia: Racio suinos gestagdo| 15509 | 1102078 Tiamulina | Max 1 ppm ??
sem medicamentos

Essa sequéencia de producgao foi repetida por trés vezes no intuito de comprovar a

repetibilidade do processo e a reprodutibilidade de resultados.
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5.2 Analises das amostras

As amostras foram analisadas por cromatografia liquida e alta eficiencia (HPLC). A corrida
cromatografica foi realizada utilizando-se coluna Phenomenex Luna C18. Para a fase movel,
utilizou-se uma mistura de carbonato de sddio e solugao de acido tartarico em um fluxo de 1,5 mL.
O volume de inje¢ao foi de 20pL.

6 RESULTADOS

Os resultados dos teores das amostras evidenciaram que a ragao com medicamento tanto
da sequéncia-piloto 1 quanto das sequéncias-piloto 2 e 3 apresentaram valores de teor de tiamulina
muito proximas ao esperado, ou seja, cerca de 100 ppm. O flushing apresentou valores de residuo
de tiamulina da ordem de 3,9, <1,0 e <1,0 mg/Kg, respectivamente, nas sequéncias piloto 1, 2 e 3.
Ja na ragao sem medicamento, em que se esperava que o procedimento de limpeza adotado fosse
suficiente para evitar que residuos maiores que 1% da dose utilizada na ragao com medicamento
fossem encontrados, nesse caso especifico 1 mg/Kg, os valores encontrados foram <1,0 mg/kg
nas trés sequéncias piloto. Ou seja, todos os resultados encontrados atenderam aos parametros
necessarios para validar o procedimento de descontaminac¢do da linha. A Tabela 2 resume os
resultados.

Tabela 2: Resumo dos resultados obtidos nas sequéncias-piloto da ragao

Identificacao da Resultado
Produto Resultado encontrado
amostra esperado
1? sequéncia: Racdo contendo
1100762 102, 24 mg/Kg 100 mg/Kg
Denagard 10
1° sequencia: Flushing 1100756 3,9 mg/Kg Residuo???
1° sequencia: Ra¢do sem medicamento 1100757 <1,0 mg/Kg Maximo 1 mg/Kg
22 sequencia: Rag¢do contendo
1102084 110 mg/Kg 100 mg/Kg
Denagard 10
22 sequencia: Flushing 1102075 <1,0 mg/Kg Residuo???
2° sequeéncia: Ragao sem medicamento 1102071 <1,0 mg/Kg Maximo 1 mg/Kg
32 sequéncia: Rag¢ao contendo
1102086 101, 60 mg/Kg 100 mg/Kg
Denagard 10
3° sequencia: Flushing 1102074 <1,0 mg/Kg Residuo???
h encia: Ra¢a di t 1102078 Maximo 1 K
sequeéncia: Ra¢ao sem medicamento < 1,0 mg/Kg aximo 1 mg/Kg

Os Gréficos 1,2 e 3 demonstram a curva de decaimento do farmaco evidenciando que a ragao
sem medicamento apresentou resultados abaixo do limite maximo aceitavel (1 mg/Kg) e dentro dos
limites de detecgao e quantifica¢do do método analitico empregado.
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Grafico 1: Curva de decaimento na sequencia piloto 1
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Grafico 2: Curva de decaimento na sequencia piloto 2
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Grafico 3: Curva de decaimento na sequéencia piloto 3
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A avaliagao do coeficiente de variagao de mistura demonstrou que o coeficiente de mistura
dos misturadores da fabrica de ragdes, misturador em Y (premix) com capacidade de 200Kg e
misturadores horizontal 1 e 2 (ragao) com capacidade de 2000Kg cada, ficaram com valores dentro
do estabelecido. Esses valores encontram-se abaixo do especificado no Anexo II do oficio 07/2007
do MAPA e, portanto, habilitam a fabrica a dar andamento no estudo de validagao do procedimento
de descontaminagao de linha.

7 LIMPEZA DO CARACOL DOS CAMINHOES

Considerando a possibilidade de ocorrer uma contamina¢ao cruzada eventualmente no
transporte, descarga e novo carregamento, foi realizado um treinamento com os envolvidos no
processo e igualmente feito um estudo piloto de limpeza com flushing de milho, apos transporte de
racao contendo Denagard 10 (Tiamulina) e, apds procedimento de limpeza por flush, o transporte de
uma ragao suinos gestagao sem medicamento.
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Tabela 3: Identificagao das amostras

Identificador
Produto N° do lote N° do PrlnClPlO ativo Valor esperado em
- relatorio | do medicamento ppm
da racao .
do ensaio

Transporte ragao suinos crescimento 1 RSC1 ) Tiamulina 100 ppm
contendo Denagard 10

i ?7?
Flush de milho moido no caminhzo - 1102081 Tiamulina | Residuo 77
Tran.s porte ragao suinos gestagao sem 18.499 1102077 Tiamulina <1,0mg/Kg
medicamento

Os resultados encontrados para essa analise também evidenciaram um teor esperado de
tiamulina na ragao medicada, bem como um decaimento no flush e na racao sem medicamento
transportada apds o procedimento de limpeza.

Tabela 3: Resultados evidenciados

Identificacao da Resultado
Produto Resultado encontrado
amostra esperado
Transporte de ragao suinos crescimento
RSC1 102,0 mg/Kg 100 mg/Kg
contendo Denagard 10
1° sequencia: Flushing 1102081 <1,0 mg/Kg Residuo???
1° sequeéncia: Ragao sem medicamento 1102077 <1,0 mg/Kg Maximo 1 mg/Kg
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Grafico 4: Curva de decaimento no caminhao de transporte de ragao
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8 CONCLUSAO

Os resultados obtidos no estudo de validagdo do procedimento de descontaminagédo de linha
da fabrica de ragao e do transporte de caminh@o de ragao evidenciaram que o referido procedimento
é capaz de promover uma descontamina¢dao adequada da linha de produgdao e do caracol do
caminhao, de modo a gerar produtos sem niveis residuais acima dos permitidos por lei. De acordo
com os resultados obtidos, o procedimento é valido perante as IN 65 e IN 04 do MAPA.

Cabe ressaltar, ainda, que ha muito que aprender e fazer. O trabalho de prevencao e
disseminagao das informagdes sobre o tema deve ser ampliado e discutido com mais profissionais,
a fim de que mais pessoas possam auxiliar nos controles e solugdes, além de prestar assisténcia as
fabricas, aos produtores e aos consumidores.

Embora a conscientizagao piblica do problema de residuo de drogas nos animais de produgao
e, consequentemente, nos alimentos seja alta, a responsabilidade pelo controle e prevengao desses
residuos nao pode permanecer somente dentro das agéncias reguladoras. A responsabilidade de
criar animais de produgao de forma saudavel e eficiente, bem como de fornecer alimentos livre de
residuos, deve ser compartilhada pelo governo, produtores, veterinarios, professores e academicos,
associagcoes de propagandas e outras partes interessadas.
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