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RESUMO 

 

Num contexto mundial de modernização, o desenvolvimento de tecnologias inovadoras precisa 

estar alinhado com as demandas de qualidade e competitividade do mercado no sentido de 

facilitar o desenvolvimento de novas empresas e suportar a sua gestão da qualidade. Além de 

dar suporte no atendimento de requisitos regulatórios, a implantação de normas de qualidade, 

como a ISO 9001:2015, permite aumentar a satisfação dos clientes, entregar produtos de maior 

qualidade, mais seguros e estruturar os processos internos de uma organização. Particularmente, 

no cenário da indústria alimentícia e farmacêutica destaca-se o consumo de 

frutooligossacarídeos (FOS), que são açúcares prebióticos, fibras solúveis e não cariogênicos. 

Sua produção tem sido desenvolvida pelos  pesquisadores do grupo de Tecnologia Enzimática 

e de Bioprocessos da UNIFAL-MG com o uso de biocatalisadores estáveis em reatores 

contínuos mediante a imobilização de células íntegras de Aspergillus oryzae IPT-301 em 

esponja de poliuretano e tem motivado estudos técnico-econômicos para uma futura 

implantação inédita de uma planta de produção no Brasil.  Neste sentido, este trabalho 

apresentou uma metodologia de 7 fases para implantação do Sistema de Gestão da Qualidade a 

partir da ISO 9001:2015, com orientações e informações que permitirão o atendimento dos 

requisitos mínimos para obtenção de uma certificação na norma quando a planta estiver em 

operação.  A avaliação de contexto interno e externo, incluiu os requisitos legais para 

comercialização de dois tipos de produtos, um adoçante de mesa e um suplemento alimentar 

com alegação de propriedade funcional, a apresentação dos processos, interações, identificação 

de riscos e oportunidades associados, bem como uma matriz SWOT para direcionar as 

atividades de gestão estratégica da planta. Destaca-se como vantagens deste processo inédito o 

uso de tecnologia totalmente nacional, formação do grupo por equipe multidisciplinar com 

experiência, baixos custos de matéria-prima (açúcar), falta de concorrência no mercado 

nacional, alto interesse público e privado no tema e possibilidade de patente do processo. Há 

de se levar em conta, porém, os riscos identificados tais como  falta de investimento para a 

estrutura da planta, longo período para atendimento das regulamentações, alto custo dos 

coadjuvantes e incerteza na purificação do FOS. O conteúdo apresentado não é exaustivo e 

precisará ser revisado e atualizado quando, de fato, a planta estiver atuante, todavia o trabalho 

permitiu que a liderança do grupo de pesquisa entendesse as necessidades que surgirão e, assim, 

possam se preparar de forma estratégica para o futuro de suas atividades. 

 



Palavras-chave: Aspergillus oryzae; frutosiltransferase; frutooligossacarídeos; 

gestão da qualidade;  ISO 9001:2015.



ABSTRACT 

 

In a global modernization context, the development of emerging technologies needs to be aligned 

with quality standards and competitiveness scenario, in order to facilitate the entry in the market 

by these new companies and their quality management.  Quality Management Standards 

implementation, such as ISO 9001:2015, supports on meeting regulatory requirements, 

increasing customer satisfaction, delivering products of higher quality and safer, in addition to 

structuring internal processes within the organization. Specially in pharmaceutical and food 

industries the consumption of fructooligosaccharides (FOS), which are prebiotic sugars, soluble 

fibres and non-cariogenic, has been increasing in recent years. Its production has been developed 

by the Enzymatic Technology and Bioprocesses group at UNIFAL-MG with the use of 

continuous processes with stable biocatalysts produced from immobilised cells of Aspergillus 

oryzae IPT-301 in polyurethane foam. Their research has motivated technological and 

economical studies towards the future implementation of a production plant in Brazil. In this 

context, this work shows a 7-step method for the implementation of a Quality Management 

System based on ISO 9001:2015 addressing topics that will allow the group to meet the minimum 

requirements to obtain a certification in the future, when operating the plant. The evaluation of 

the internal and external context encompasses the regulatory requirements considering two types 

of finished product (a sweetener and a nutritional supplement with functional properties 

allegations), description of the processes, iterations, risk and opportunities identification in 

addition to a SWOT matrix to direct strategic management. Advantages highlighted were related 

to the innovative process with national technology, multidisciplinary and experienced team, low 

cost of raw material (white sugar), lack of competition in Brazilian market, high public and 

private interest and possibility of patenting the technology. Nevertheless, lack of investment for 

the site structure, long period to meet regulatory requirements, high coadjutants costs and 

uncertainty on FOS purification process may be risks to the site implementation. The content of 

this work is not exhaustive, and a review is needed when, in fact, the production site is operating, 

however this piece allowed the group leadership to understand future demands and challenges so 

that future activities can be planned in a strategic way. 

 

 

Keywords: fructosyltransferase. Aspergillus oryzae; fructooligosaccharides; quality 

management; ISO 9001:2015. 
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1. INTRODUÇÃO  

 

 No contexto mundial da globalização, as empresas têm buscado cada vez mais melhorar 

a qualidade dos produtos e aumentar a satisfação dos clientes, enquanto ganha market share 

(PURWANTO et al., 2020). Para melhorar a sua competitividade e desempenho, aquelas que 

desejam se manter no mercado, ou mesmo liderá-lo, devem se adequar às novas exigências dos 

consumidores/clientes e, sendo assim, preferem implementar sistemas de gestão da qualidade, 

como a International Standard Organization (ISO) 9001 Quality Management System. Tal 

implementação traz como benefícios melhorias no sistema interno e na eficiência de processo, 

capacidade de prover constantemente produtos que atendam os requisitos dos clientes, produtos 

de maior qualidade e seguros, processos e produtos padronizados, aumento da motivação dos 

trabalhadores, entrada em novos mercados, aplicação de legislações, credibilidade e melhoria 

na reputação (PURWANTO et al., 2020; ZGIRSKAS; RUžEVICIUS; RUžELE, 2021). 

Se enquadram nesta corrida de melhoria da qualidade total, atendimento e adequação às 

exigências de mercado também as empresas do ramo alimentício e farmacêutico devido ao 

crescimento alcançado pelo ramo nos últimos anos. Projeções de crescimento futuro esperam 

um aumento no mercado mundial de frutooligossacarídeos de até 6,38 bilhões de dólares até 

2030, alavancado pelo crescente interesse em alimentos que oferecem benefícios à saúde 

(EMERGEN RESEARCH, 2022). Atualmente, o grande desafio desse mercado está 

relacionado ao alto custo e dificuldades no escalonamento da produção dos 

frutooligossacarídeos (FOS), havendo grande esforço no desenvolvimento de tecnologias que 

aprimorem a sua produção. Para o atendimento da alta demanda desses açúcares, há grande 

desenvolvimento de tecnologias por rota enzimática, de forma sustentável, estável e em modo 

contínuo. 

Atualmente, há poucos trabalhos que mostram o uso de enzimas frutosiltransferase 

(FTase) imobilizada em escala piloto ou industrial (MUSSATO, 2015; VANKOVÁ et al., 

2008). Além disso, o Brasil não dispõe de tecnologia plenamente desenvolvida para suprir a 

demanda nacional de frutooligossacarídeos uma vez que ainda há restrições quanto à produção 

enzimática e rendimento dos processos utilizados. Recentemente, Dias et al. (2022) mostraram 

alto potencial para o uso de células íntegras em reator PBR, com estabilidade operacional de 

12h. Garcia et al. (2021) e Gonçalves et al. (2020) utilizaram as células íntegras imobilizadas 

de A. oryzae IPT-301 como biocatalisador observando alta estabilidade operacional e alta 

atividade de transfrutosilação. Já Castro (2017), ao realizar  uma seleção de potenciais suportes, 
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demonstrou que o poliuretano apresentou maior eficiência de imobilização e alta produção de 

FOS em comparação com os demais suportes para o fungo Aureobasidium pullulans. Tais 

estudos demonstram o potencial de uso destas técnicas para a produção contínua e em larga 

escala dos FOS. 

Neste contexto, este trabalho apresenta uma proposta de metodologia de implantação da 

norma ISO 9001:2015 Sistema de Gestão da Qualidade em uma planta de produção de 

frutooligossacarídeos, produzidos mediante tecnologia inovadora e promissora baseada no uso 

de células íntegras catalíticas de A. oryzae IPT-301 imobilizadas em esponja de poliuretano 

num reator PBR. Uma vez que a tecnologia utilizada é inédita no país, faz-se necessário o 

entendimento das implicações legais, econômicas e tecnológicas que podem impactar a 

operação da unidade produtiva. Desta forma, busca-se orientar a implantação do Sistema de 

Gestão da Qualidade, para que, na futura instalação da planta, esta possa obter as certificações 

já no início de sua operação facilitando o atendimento de requisitos legais, garantindo maior 

qualidade do produto, melhor gestão de seus processos e possível entrada em novos mercados.  

 

  



17 

 

2. OBJETIVOS 

2.1. OBJETIVO GERAL 

Aplicar uma metodologia para a implantação de um Sistema de Gestão da 

Qualidade, baseado na ISO 9001, para uma planta de produção de frutooligossacarídeos, 

operada com tecnologia desenvolvida pelo grupo de Tecnologia Enzimática e de 

Bioprocessos da UNIFAL-MG. 

2.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

O objetivo geral será alcançado através dos seguintes objetivos específicos: 

a) Elencar as normas de qualidade usualmente aplicadas em indústrias de alimentos; 

b) Desenvolver uma metodologia para a implantação de um Sistema de Gestão de 

Qualidade (SGQ) baseado na norma ISO 9001:2015, com apresentação de exemplos 

e pontos mínimos que devem ser desenvolvidos; 

c) Criar a representação esquemática dos processos e interações, de acordo com a 

abordagem esquemática de processos para uma planta de produção de FOS; 

d) Definir, à luz da norma ISO 9001:2015, os requisitos para contexto interno e externo 

da planta, elencando os requisitos legais e estatutários no contexto externo 

pertinentes ao uso do A. oryzae IPT-301 como coadjuvante alimentar e à produção 

de frutooligossacarídeos; 

e) Identificar riscos e oportunidades associados ao contexto e processos da planta, 

utilizando a matriz SWOT e as diretivas da ISO 31000:2018 para identificação de 

riscos.  
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3. REVISÃO BIBLIOGRÁFICA 

3.1. SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE E SEGURANÇA DOS ALIMENTOS 

Atualmente, os FOS são utilizados fortemente nas indústrias de produtos alimentícios e 

farmacêuticos devido às suas propriedades funcionais e tecnológicas. Tais setores da indústria 

buscam cada vez mais entregar produtos que atendam a necessidade dos seus consumidores e 

que sejam seguros para o consumo. Desta maneira, estes setores buscam o uso de certificações 

fornecidas por organizações internacionais para padronizar e melhorar seus sistemas atuais de 

operação, como foco no sucesso e a sustentabilidade do negócio (SANTOS, 2021). A adoção 

destes modelos traz vantagens como melhoria na qualidade e segurança dos produtos, 

produtividade, alcance de novos mercados e redução no número de reclamações (PURWANTO 

et al., 2020). 

Das diversas normas e iniciativas de padronização existentes, destacam-se no setor 

alimentício aquelas relacionadas à segurança dos alimentos, como a HACCP (Hazard Analysis 

Critical Control Points), GFSI (Global Food Safety Initiative) e GMP (Good Manufacturing 

Practices), mas também as que abordam os sistemas de gestão como, por exemplo, a ISO 9001 

- Sistema de Gestão da Qualidade, ISO 14001 - Sistema de Gestão Ambiental, ISO 22000 - 

Sistema de Gestão de Segurança de Alimentos e a ISO 45001 - Sistema de Gestão de Segurança 

e Saúde Ocupacional (PURWANTO et al., 2020; SAVOV; KOUZMANOV, 2009). 

3.1.1. ISO 9001:2015 

A ISO é uma organização internacional, independente e não governamental formada por 

membros experts de diferentes corpos de padronização que visa o desenvolvimento de padrões 

relevantes, baseados em um consenso, para suportar a inovação e fornecer soluções para os 

diversos desafios globais. Ela surgiu em 1947, em Londres, formada por 67 comitês técnicos 

(ISO, 2022).  

A definição de qualidade pela ISO 9000:2015 é “o grau em que um conjunto de 

características inerentes de um objeto” (um sistema, uma organização ou um produto) “atende 

à determinados requisitos” (necessidade ou expectativa) (ISO, 2015). Para um produto 

alimentício, por exemplo, a qualidade está relacionada ao seu desempenho em relação à 

proposta, ao seu consumo seguro, sua conformidade legal, suas características percebíveis pelo 

consumidor tais como a cor, sabor, odor, aparência, dentre outros. Quando a qualidade de 

determinado produto é alcançada de forma constante e consistente, este passa a ser notado no 
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mercado por sua excelência, dando à empresa benefícios como ganho de market share e 

melhoria na imagem da empresa (SAVOV; KOUZMANOV, 2009; ZGIRSKAS, 2021). 

A ISO 9001:2015, Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ) é uma norma aplicável à 

qualquer tipo de organização, onde esta precisa mostrar sua “capacidade de prover 

constantemente produtos e serviços que atendam às necessidades dos consumidores, dos 

requisitos estatutários e regulamentares aplicáveis” (ABNT, 2015, p.vii), aumentando a 

satisfação do cliente através da implantação do sistema e processos de melhoria (ABNT, 2015). 

Atualmente há mais de um milhão de empresas certificadas em mais de 170 países, mostrando 

a difusão, aplicabilidade e versatilidade da norma (ISO, 2022). 

A ISO 9001:2015 é genérica e de adoção voluntária. É importante ressaltar que esta não 

se trata de uma norma para a medida de performance em termos de qualidade, mas sim uma 

forma de sistematizar e formalizar os diversos processos envolvidos em um negócio, através da 

definição de procedimentos e documentação destes (TARÍ; MOLINA-AZORÍN; HERAS, 

2012). 

Historicamente, a norma teve sua primeira publicação em 1987 sendo desenvolvida para 

melhorar aspectos da série BS 5750, que estava direcionada estritamente para processos de 

produção em negócios de manufatura e não às empresas de forma geral. Em 1994, a norma foi 

revisada com foco no sistema de gestão, tendo ações antecipatórias ao invés de ações corretivas. 

Nos anos 2000 os objetivos foram simplificar os processos e documentações, envolver a alta 

direção, incluir o processo de melhoria contínua e monitoramento da satisfação do cliente. Em 

2008, a norma foi atualizada de forma mínima, apenas para esclarecimentos de alguns 

conceitos, sem introdução de novos requisitos. Na sua última versão de 2015,  a norma traz os 

sete princípios de gestão da qualidade, que são um conjunto de valores, regras, normas e crenças 

que baseiam o sistema de gestão (Tabela 1), além de reforçar a abordagem de processo, sendo 

baseado no ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act) e na mentalidade de risco (ABNT, 2015; ISO 

ACCELERATOR, 2018). 

Tabela 1 - Princípios de Gestão da ISO 9001:2015 

(continua) 

Princípio Descrição Importância Ações práticas na empresa 

Foco no 

cliente 

Atender os 

requisitos dos 

clientes e esforçar-

se para exceder 

suas expectativas 

Alcançar e sustentar 

o sucesso baseada na 

confiança do cliente 

e interesse das partes 

interessadas 

▪ Entender demandas atuais e futuras 

dos clientes 

▪ Gerenciar ativamente o 

relacionamento com os clientes  

▪ Medir e monitorar a satisfação do 

cliente e tomar as medidas 

adequadas 
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Tabela 1 - Princípios de Gestão da ISO 9001:2015 

(conclusão) 

Liderança 

Todos os níveis de 

liderança unidos 

em um único 

propósito e direção 

para criar uma 

ambiente engajado 

para atingir os 

objetivos de 

qualidade 

Alinhamento de 

estratégias, 

políticas, 

processos e 

recursos da 

empresa para 

atingir seus 

objetivos 

▪ Comunicar a missão, visão, 

estratégias e políticas  

▪ Incentivar em toda a organização 

um compromisso com a qualidade. 

▪ Criar valores comuns e padrões 

éticos  

Engajamento 

de pessoas 

Pessoas 

competentes, 

capacitadas e 

engajadas são 

essenciais para 

aumentar sua 

capacidade de criar 

e entregar valor 

Envolver todas as 

pessoas e 

respeitá-las como 

indivíduos. 

Reconhecimento, 

empoderamento e 

melhoria das 

competências 

▪ Facilitar a discussão aberta e o 

compartilhamento de conhecimento 

e experiência. 

▪ Reconhecer a contribuição, 

aprendizado e melhoria das pessoas. 

Abordagem de 

processo 

Gerenciar e 

entender as 

atividades em um 

sistema coerente e 

inter-relacionado 

para alcançar 

resultados mais 

consistentes 

Otimizar a 

performance do 

sistema a partir 

dos resultados dos 

processos 

▪ Definir objetivos do sistema e 

processos necessários para atendê-

los 

▪ Compreender as capacidades da 

organização e determinar se há 

restrição de recursos antes da ação 

▪ Avaliar modificação em processos 

únicos e seu impacto como um todo 

no sistema 

Melhoria 

Empresas de 

sucesso possuem 

foco em melhoria 

Essencial para a 

reação à mudança 

e criação de novas 

oportunidades 

▪ Treinar todos os colaboradores em 

ferramentas e metodologias que 

ajudem a alcançar os objetivos de 

melhoria 

▪ Acompanhar os projetos de 

melhoria e seus resultados 

Tomada de 

decisão 

baseada em 

evidência 

Avaliação de dados 

e informações para 

produzir melhores 

resultados 

Entender reações 

de causa e efeito e 

consequências 

não planejadas. 

Analise de dados, 

fatos e evidência 

permitem um 

processo de 

decisão mais 

objetivo e de 

maior confiança 

▪ Determinar, medir e monitorar KPIs 

(key performance indicators) para 

demonstrar o desempenho  

▪ Escolher métodos adequados para 

análise de dados  

▪ Tomar decisões e agir baseado em 

evidências, equilibrado com 

experiência e intuição 

Gestão do 

relacionamento 

Gestão dos 

relacionamentos 

com as partes 

interessadas 

Partes 

interessadas 

influenciam o 

desempenho da 

organização 

▪ Determinar e priorizar os 

relacionamentos com as partes 

interessadas que precisam ser 

gerenciados 

▪ Reunir e compartilhar informações e  

conhecimentos com as partes 

interessadas  

Fonte: Adaptado de ISO (2022c) 
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A abordagem de processos (Figura 1) permite avaliar os sistemas e suas interações, de 

forma inter-relacionada e coerente, sendo sistemática para “alcançar os resultados almejados 

com a política de qualidade e os rumos estratégicos da organização” (ABNT, 2015, p. ix). A 

introdução da abordagem de processos permite o “entendimento e coerência ao atender aos 

requisitos, consideração do processo em termos de valor agregado, o atingimento de 

desempenho eficaz do processo e melhorias baseados na avaliação de dados e informações” 

(ABNT, 2015, p. ix). 

 

Figura 1- Representação esquemática dos elementos de um processo individual 

 

Fonte: ABNT (2015, p. xi) 

 

Para suportar a abordagem de processos, a norma tem como ferramenta principal o ciclo 

PDCA que é aplicado para garantir que haja uma gestão eficiente dos recursos da empresa, 

sendo possível identificar pontos de melhoria e definir ações para tratá-las de forma eficiente e 

contínua, seja em processos individuais ou no Sistema de Gestão da Qualidade como um todo. 

A Tabela 2 descreve as etapas do ciclo e sua correlação com os requisitos da norma. 
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Tabela 2 - Ciclo PDCA 

Etapa Descrição Item Exemplo de atividades 

P 

A partir dos requisitos dos clientes e 

políticas da organização, definir os 

objetivos do SGQ e dos seus processos, 

bem como os recursos necessários 

6 

▪ Definição dos objetivos da qualidade 

▪ Abordar os riscos e Planejamento do 

sistema 

D Implementar o planejado 7 e 8 

▪ Execução e controle dos processos 

(recursos, pessoas, infraestrutura) 

▪ Requisitos de produto 

▪ Tratamento de não conformidades 

C 

Monitorar e medir os 

processos/produtos em relação aos 

objetivos do sistema, seus requisitos e 

á política de qualidade, reportando os 

resultados 

9 

▪ Avaliação do desempenho 

▪ Auditorias internas 

▪ Análise crítica realizada pela direção 

A 
Executar ações que contribuam para a 

melhoria do desempenho 
10 

▪ Ações corretivas para tratar não 

conformidades 

▪ Aplicação de melhorias 

Fonte: Adaptado de ABNT (2015) 

 

O ciclo PDCA é um processo interativo, devendo ser utilizado de forma sucessiva para 

garantir a melhoria contínua na organização. É importante destacar que as fases do ciclo 

dependem uma da outra e que o processo deve ser levado até o final, avaliando os resultados 

obtidos, propondo e implantando ações de melhoria e recomeçando um novo acompanhamento 

(MARTINS, 2015). A Figura 2 mostra a estrutura da norma ISO 9001 dentro do ciclo PDCA. 

 

Figura 2 - Representação da estrutura da norma ISO 9001 no ciclo PDCA 

 

Fonte: Adaptado de ABNT (2015) 

Além do ciclo PDCA, a outra base para a abordagem de processos é a mentalidade de 

risco, ou seja, do efeito da incerteza sendo ela positiva ou negativa. A abordagem de riscos e 
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oportunidades apresentada na ISO 9001:2015 visa “assegurar que o sistema de gestão possa 

alcançar os resultados pretendidos; aumentar os efeitos desejáveis; prevenir, ou reduzir, efeitos 

indesejáveis; alcançar melhoria” (ABNT, 2015, p.5). As oportunidades podem ser situações 

que levem “à adoção de novas práticas, lançamento de novos produtos, abertura de novos 

mercados, abordagem de novos clientes, construção de parcerias, uso de novas tecnologias e 

outras possibilidade desejáveis e viáveis” (ABNT, 2015, p.5). Já em relação aos riscos, pode-

se escolher uma abordagem na qual ele seja evitado, eliminado ou assumido com posterior 

aparecimento de oportunidade, bem como situações nas quais seja possível alterar a 

probabilidade ou as consequências dele (ABNT, 2015). 

A partir desta abordagem, a empresa precisa estar preparada para enxergar possíveis 

desvios nos processos ou no sistema de qualidade, de maneira que seja possível prevenir 

impactos negativos e aproveitar oportunidades que possam surgir, integrando, implementando 

ações e verificando sua eficácia (ABNT, 2015). A ISO 9001:2015 não estabelece uma 

metodologia específica para a avaliação dos riscos, portanto as organizações estão livres para 

desenvolver uma metodologia ou aplicar outras diretrizes existentes. Uma dessas diretivas é a 

norma ISO 31000:2018 Risk management — Guidelines que tem como princípio a criação e 

proteção dos valores da empresa e apresenta o processo de gestão dos riscos (Figura 3) que 

pode ser aplicado no nível estratégico, operacional e em projetos. 

 

Figura 3 - Processo de Avaliação de Risco 

 

Fonte: Adaptado de ISO (2018) 

Na etapa de identificação a organização deve identificar os riscos, independentemente 

se estejam em seu controle ou não, considerando também que podem emergir mais de um tipo 
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de consequências de um mesmo risco (ISO, 2018). Na etapa de análise, o objetivo principal é 

compreender a natureza dos riscos, suas características e seu nível, considerando as 

consequências, incertezas, probabilidades, eventos, cenários, controles e sua efetividade (ISO, 

2018). Na fase de avaliação, é feita a comparação dos resultados da análise com o critério 

definido inicialmente de modo a suportar decisões tais como possibilidade de tratamento do 

risco, não realizar nenhuma ação, reconsiderar objetivos, manter os controles atuais ou, ainda, 

realizar uma análise mais aprofundada (ISO, 2018). 

A partir das diretivas da norma ISO 31000:2018 e do método multicritério AHP - 

Análise Hierárquica de Processo, Taranta (2017) comparou técnicas de análise de risco 

(SSARA - Sistema Simplificado de Avaliação de Riscos de Acidentes, análise SWOT - 

Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats e AMFE - Análise Modal de Falhas e Efeitos) e 

avaliou qual se enquadrava mais para avaliação de riscos no contexto de processos de qualidade, 

posto de trabalho e gestão estratégica em uma empresa de moldes com sistema de gestão 

baseado na ISO 9001:2015. Após as análises estatísticas, com 65,08% de preferência, a técnica 

de análise SWOT foi a mais indicada para a avaliação da gestão estratégica considerando os 

critérios de simplicidade, custo, confiabilidade, flexibilidade e objetividade (TARANTA, 

2017). 

Uma vez que se entende os princípios básicos trazidos pela ISO 9001, é importante 

entender qual a motivação que leva uma organização a implantá-la, visto que tal motivação é 

um fator determinante dos benefícios alcançados. Segundo Zgirskas (2021) as motivações 

podem vir de fontes externas ou internas, sendo que a última é de extrema relevância para que 

os benefícios do sistema sejam duradouros (Tabela 3). Empresas que tem motivações externas, 

tendem a focar nas questões de compliance e controle, e menos na melhoria organizacional e 

qualidade. 

Tabela 3 - Motivos e benefícios da implantação de um sistema de gestão 

(continua) 

Motivo Tipo  Benefício Tipo 

Decisão da alta direção MI  Melhoria da qualidade dos produtos BI 

Melhoria da qualidade do produto MI  
Diminuição do número de incidentes, 

rejeições e reclamações 
BI 

Melhoria de processos e 

procedimento 
MI  Produtividade e eficiência melhorada BI 

Redução de incidentes, rejeições e 

reclamações 
MI  Diminuição de custos internos BI 

Usado como base para redução de 

custos internos 
MI  

Colaboradores com um melhor 

entendimento de qualidade 
BI 

Melhorar a comunicação na 

organização 
MI  Procedimentos e processos melhorados BI 
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Tabela 3 - Motivos e benefícios da implantação de um sistema de gestão 

(conclusão) 

Motivo Tipo  Benefício Tipo 

     

Melhorar a relação entre gerência e 

colaboradores 
MI  Eliminação de trabalho em excesso BI 

Usado como ferramenta de marketing ME  Melhor ambiente de trabalho BI 

Manter ou aumentar o market share ME  Melhor serviço ao cliente BI 

Demanda dos consumidores ME  Satisfação do cliente aumentada BE 

Vantagem competitiva ME  Expansão em novos mercados BE 

Condição para competir no setor ME  Maior vantagem competitiva BE 

Os concorrentes possuem a norma ME  Ferramenta de marketing efetiva BE 

Caminho direto para novo mercado ME  Melhor qualidade de suprimentos BE 

Ser um bom exemplo para 

fornecedores 
ME  

Cooperação mútua com os fornecedores 

melhorada ou estabelecida 
BE 

Melhorar a imagem da empresa ME  
Imagem corporativa melhorada no 

mercado 
BE 

Por requisito do Governo ME    
LEGENDA: MI: motivação interna, ME: motivação externa, BI: benefício interno, BE: benefício externo 

Fonte: Adaptado de Zgirskas (2021) 

 

Ainda, em consequência da decisão de implantação da norma, seja ela por motivos 

internos ou externos, há de se ter definido qual metodologia será utilizada. Esta definição é 

crucial visto que podem ser encontradas diversas dificuldades na implantação da norma como 

a resistência à mudança, o não envolvimento da liderança, falta de recursos humanos e 

financeiros, ou até mesmo conhecimento técnico em relação à gestão da qualidade (Chen et al., 

2016). Ainda que não exista uma forma padrão de colocar a norma em prática, diversos autores 

propõem etapas conceituais, a partir de casos de estudos bem-sucedidos. 

Ventura (2018) realizou um estudo de caso de implantação da ISO 9001:2015 em uma 

empresa de peças metálicas, utilizando uma metodologia mesclada de diversos autores (CHEN 

et al., 2016; ESGARRANCHO, CÂNDIDO, 2017; INGASON, 2015; LUKICHEV, 2016; 

RODRÍGUES et al., 2017; SANTOS et al., 2014). Foi desenvolvido um modelo conceitual de 

7 fases, combinado com o uso de ferramentas da qualidade como Gestão de Projetos, matriz 

SWOT, brainstorming, 5W2H, diagrama de causa e efeito, entre outros. A metodologia se 

mostrou eficaz para implementação da norma em empresas de pequeno e médio porte, 

evidenciada pelo alcance da certificação para a empresa ao final do projeto (VENTURA, 2018). 

Após a implementação dos requisitos da norma, as empresas buscam a oficialização do 

seu sistema de qualidade através da certificação, que é uma provisão escrita, no caso um 

certificado, dado por um corpo independente assegurando que o produto em questão atende 

requisitos específicos (ISO, 2022b). Esta é uma etapa extremamente importante visto que para 
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algumas empresas trata-se de um requisito contratual ou legal. A ISO em si não emite 

certificações, mas indica corpos certificadores externos que são acreditados para tal atividade e 

seguem os padrões emitidos pelo CASCO (Committee on Conformity Assesment), um comitê 

específico da ISO que emite os padrões para os corpos certificadores (ISO, 2022b). 

Após a escolha do corpo certificador, o processo de certificação e manutenção poderá 

passar pelas seguintes etapas (DQS, 2022; TÜV SÜD, 2022): 

▪ Processo inicial e definição de objetivos: alinhamento dos objetivos com a 

implantação da norma ISO 9001, detalhamento de informações sobre a empresa a seu 

sistema de gestão; 

▪ Reuniões de projeto de pré-auditoria: planejamento do processo de certificação e 

definição de cronograma; 

▪ Auditoria de certificação (Fase 1 e Fase 2): na Fase 1 é avaliada toda a documentação 

do sistema de gestão, seus objetivos, registros, resultados da revisão da alta direção e 

das auditorias internas. Uma vez que esta etapa atenda a norma de maneira suficiente, 

na Fase 2 é avaliada a conformidade real e a eficiência do sistema com visita e auditoria 

no local da fábrica, sendo realizado um plano de ação se necessário; 

▪ Emissão da certificação: após avaliação da auditoria de certificação, se todos os 

requisitos da norma forem atendidos a empresa recebe o certificado da norma ISO 9001; 

▪ Auditoria de manutenção: são realizadas com frequência mínima anual e visam 

identificar o potencial de melhoria do sistema e a evolução da empresa; 

▪ Recertificação: a cada 3 anos é necessário realizar uma nova auditoria de certificação, 

uma vez que o certificado possui vencimento. 

Para a avaliação de custos de implementação da norma, há de se considerar não só os 

custos iniciais, como também os custos relacionados ao método de implementação. Em relação 

aos custos inicias, não há um valor fixo cobrado pelas certificadoras visto que a complexidade 

de implementação e o processo de certificação varia de empresa para empresa. Desta forma, 

cada certificadora leva em consideração diversos fatores como o número de escritórios/fábricas 

da empresa, a quantidade de funcionários, o valor anual do negócio, o nível de documentação 

existente relacionada ao sistema de gestão e a complexidade da auditoria necessária para criar 

um orçamento personalizado (RKMS, 2022). No Brasil, considerando os fatores acima, estes 

custos podem variar de R$15.000,00 à R$100.000,00 (AMBIENTE, 2022; SMART 

QUALITY, 2022). 

Além da contratação da certificadora, durante a implementação do sistema de gestão os 

custos estarão relacionados ao tempo dos colaboradores dedicados ao sistema, à aquisição de 
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habilidade e conhecimentos através de treinamentos e execução de atividades práticas, bem 

como à contratação de recursos externos para suporte. Além disso, os custos podem variar 

dependendo do formato que a empresa escolha executar a implementação das normas, seja ela 

com o uso de um especialista externo, contratação de um consultor ou desenvolvimento de um 

time de projeto que execute a implementação internamente (RKMS, 2022). 

 

3.1.2. PRODUÇÃO DE ALIMENTOS SEGUROS: CERTIFICAÇÕES E 

LEGISLAÇÃO ASSOCIADA 

A Organização Mundial de Saúde (OMS) estima que 600 milhões de pessoas adoecem 

e 420 mil morrem anualmente devido às DTHA - Doenças de Transmissão Hídrica e Alimentar 

(ANVISA, 2022i). Nos Estados Unidos, o CDC (Centers for Disease Control and Prevention) 

estima que 48 milhões de pessoas adoecem, 128 mil são hospitalizadas e 3 mil falecem 

anualmente devido à doenças transmitidas por alimentos (DTA) (CDC, 2022). No Reino Unido, 

no período de 2015-2020, foram investigados e reportados 276 casos de surtos de DTHA, 

totalizando cerca de10 mil casos de doenças (REINO UNIDO, 2021). Já no Brasil, a ANVISA 

notificou em média 662 surtos por ano no período de 2007-2020, com o adoecimento de 156 

mil pessoas, 22.205 hospitalizações e 152 óbitos (ANVISA, 2022i). 

Em vista do grande impacto causados pelas DTHA, o poder público e as organizações 

privadas aumentam cada vez mais a preocupação com a segurança na produção dos alimentos. 

Uma das alianças de ação do CGF (The Consumer Goods Forum) é a GFSI (Global Food Safety 

Initiative), uma iniciativa que busca fortalecer e harmonizar os sistemas de Segurança dos 

alimentos, utilizando o conceito farm to fork, rastreando e controlando os alimentos do campo 

à mesa, com uma abordagem de benchmarking (GFSI, 2022). Ao ter uma certificação 

reconhecida pela GFSI a empresa evita ineficiências provenientes de auditorias duplicadas e 

tem o comércio internacional facilitado, uma vez que obtida a certificação esta é conhecida e 

aceita em qualquer lugar do mundo (GFSI, 2022). 

Dentro dos escopos reconhecidos pela GFSI destacam-se para a produção de alimentos 

estáveis certificações como BRCGS, FSSC 22000 e IFS (GFSI, 2022b). A BRCGS - Global 

Standard for Food Safety é uma norma britânica e foi publicada originalmente em 1998, estando 

na sua versão 9, e é adotada por mais de 22 mil empresas em 130 países, sendo a primeira norma 

a participar do benchmarking da GFSI (BRCGS, 2022). A IFS Food Standard é uma norma 

alemã e teve sua primeira versão publicada em 2003, sendo adotada por cerca de 22 mil 

empresas (IFS, 2022). Já a FSSC 22000 Food Safety Management System está no mercado 
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desde 2010 com mais de 30 mil empresas certificadas e é uma das normas de mais destaque 

atualmente (FSSC, 2022). 

A FSSC 22000 possui uma abordagem combinada com base na série ISO 22000, 

Programas de Pré Requisitos (PPR) específicos para cada setor e requisitos adicionais de acordo 

com o ramo da empresa. No caso da produção de frutooligossacarídeos a categoria endereçada 

pela norma é a CIV – Processing of ambient stable products (FSSC, 2022, p.12) onde a empresa 

a ser certificada deve atender a ISO 22000:2018, ISO/TS-22002-1:2009 e os requisitos 

adicionais da FSSC 22000:2020. Além disso, ainda existe a possibilidade de adoção voluntária 

da FSSC 22000- Quality quando a organização atende os requisitos da ISO 9001:2015 Quality 

System Management. 

Dentro do escopo da FSSC 22000, os principais pontos a serem destacados são os 

programas de pré-requisitos (PPR), os requisitos adicionais e princípios de análise de perigos e 

pontos críticos de controle (APPCC ou HACCP - Hazard Analysis Critical Control Points), 

detalhados como segue: 

PPR: engloba todas as ações necessárias para criar um ambiente que permita a produção de 

produtos seguros, incluindo também as Boas Práticas de Fabricação – BPF. As atividades 

incluem a construção e layout das edificações, instalações, zoneamento,  higiene pessoal e 

instalações para funcionários, utilidades (ar, água e energia), controle de pragas, descarte de 

resíduos e efluentes, adequação de equipamentos e acessibilidade para limpeza e manutenção, 

aprovação de fornecedores e processos de garantia, recebimento de materiais, estocagem, 

expedição, transporte e manipulação de produtos, medidas para a prevenção da contaminação 

cruzada, limpeza e desinfecção e informação do produto/conscientização do consumidor, 

devendo estar documentados em relação à sua definição, monitoramento e verificação (ABNT, 

2019). 

Requisitos adicionais: com o objetivo de assegurar consistência, integridade, governança e 

agilizar a abordagem de questões emergentes de segurança de alimentos, estes requisitos 

englobam programas como gerenciamento de serviços, rotulagem de produtos, defesa dos 

alimentos (Food Defense), prevenção de fraude em alimentos, uso do logotipo da FSSC, 

gerenciamento de alergênicos, monitoramento ambiental, estocagem e armazenamento, 

controle do perigo e medidas para prevenção da contaminação cruzada, verificação de PPR  e 

desenvolvimento de produtos (FSSC, 2020). 

Análise de Perigos e Pontos Críticos de Controle (APPCC): é uma ferramenta utilizada para 

identificar riscos potenciais (microbiológicos, físicos, químicos e alergênicos) em todo o 

processo produtivo, sendo baseada em 7 princípios (análise de risco, pontos críticos de controle, 



29 

 

limites críticos, monitoramento de pontos críticos de controle, ação corretiva, verificação do 

sistema APPCC e documentação). Após avaliação da severidade e de probabilidade de 

ocorrência dos riscos levantados, são definidas medias de controle que podem ser caracterizadas 

como pontos críticos de controle (PCC), que são processos ou atividades que eliminam ou 

reduzem o risco à um nível seguro e que são passíveis de controle através do estabelecimento 

de limites críticos, ou  programas de pré-requisito operacional (PPRO) que também contribuem 

para reduzir o risco à um nível aceitável possuindo, porém, um critério de ação que pode ser 

mensurável ou observável (ABNT, 2019). Ainda, é necessário estabelecer quais ações devem 

ser tomadas caso os limites críticos ou os critérios de ação não forem atendidos. Todas as 

informações levantadas precisam ser documentadas e armazenadas (ABNT, 2019). 

 Todos os requisitos levantados pelas certificações buscam garantir a produção segura 

dos alimentos e estão alinhados com as diretrizes e códigos de prática do Codex Alimentarius, 

da Organização Mundial da Saúde (OMS). Através da avaliação de contexto contida no escopo 

da norma, a organização também tem a possibilidade de avaliar os requisitos legais e 

estatutários pertinentes à sua operação e definir planos para atendê-los. A nível local, o governo 

de cada país possui suas próprias diretrizes em relação às boas práticas e procedimentos que 

devem ser seguidos na indústria. A Tabela 4 apresenta as legislações brasileiras pertinentes às 

Boas Práticas de Fabricação e à tópicos relacionados à análise de risco da segurança dos 

alimentos como os padrões microbiológicos, limites para contaminantes, matérias 

microscópicas e alergênicos, cujo detalhamento é apresentado no Apêndice B. 

 

Tabela 4 - Requisitos pertinentes às BPF e Segurança de Alimentos 

(continua) 

Órgão Norma Tema 

MS Portaria nº 1428/1993 

Boas Práticas de Fabricação (BPF) para 

estabelecimentos industrializadores de  

Alimentos 

ANVISA RDC nº 275/2002 

Regulamento técnico de procedimentos 

operacionais padronizados aplicados aos 

estabelecimentos produtores 

industrializadores de alimentos e a lista de 

verificação das boas práticas de 

fabricação  

SVS Portaria SVS/MS 326/1997 

Regulamento técnico sobre as condições 

higiênico-sanitárias e de boas práticas  

de fabricação para estabelecimentos 

produtores/industrializadores de alimentos 

ANVISA 
RDC nº 126/2022 

IN nº 161/2022 

Padrões microbiológicos de alimentos e 

sua aplicação 
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Tabela 4 - Requisitos pertinentes às BPF e Segurança de Alimentos 

(conclusão) 

Órgão Norma Tema 

ANVISA RDC nº 623/2022 
Matérias estranhas macroscópicas e 

microscópicas em alimentos 

ANVISA 
RDC nº 126/2022 

 

Estabelece a lista positiva de aditivos 

destinados à elaboração de materiais 

plásticos e revestimentos poliméricos em 

contato com alimentos  

ANVISA 
RDC nº 51/2010 

RDC nº 52/2010 

Critérios de migração para materiais, 

embalagens e equipamentos plásticos 

destinados a entrar  

em contato com alimentos 

ANVISA 
RDC nº 722/2022 

IN nº 160/2022 

Limites máximos tolerados (LMT) de 

contaminantes em alimentos, os princípios 

gerais para o seu estabelecimento e os 

métodos de análise para fins de avaliação 

de conformidade 

ANVISA RDC nº 727/2022 Rotulagem e declaração de alergênicos 

ANVISA Guia nº 5, v2, de 2018  
Guia sobre Programa de Controle de 

Alergênicos 

Fonte: Elaborada pelo autor  

 

3.1.3. SISTEMAS DE GESTÃO INTEGRADOS 

Ao analisar o escopo das certificações pode-se observar que aspectos como 

comprometimento da direção, controle de documentos, melhoria contínua entre outros são a 

base para o funcionamento do sistema de gestão. Diversas empresas acabam implementando 

seus sistemas de gestão de forma integrada, buscando otimização na utilização de seus recursos, 

alinhamento dos seus processos internos e sistemas de gestão mais robustos que consideram 

aspectos diversos do negócio como qualidade, saúde, segurança e meio ambiente 

(PURWANTO et al., 2020). 

Vicente (2012) avaliou a implementação das normas ISO 9001, FSSC 22000, ISO 

14001, Bonsucro, Crédito de Carbono, OHSAS 18001 em uma indústria brasileira do setor 

sucroalcooleiro com o objetivo de analisar a motivação na implantação das certificações, bem 

como o impacto no mercado, gestão da usina e resultados mensuráveis após a implantação, 

incluindo aspectos positivos e negativos. Em relação à motivação pela implantação das normas 

destacou-se os requisitos dos clientes além de padronização, procedimento das operações e a 

qualidade do produto. O autor destacou que a implementação das certificações na empresa foi 

facilitada pela maturidade do negócio havendo facilidade após a primeira certificação, visto que 

diversas exigências das normas estavam relacionadas. No mercado, a credibilidade, 
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reconhecimento e confiabilidade do produto aumentou, permitindo maior vantagem 

competitiva (VICENTE, 2012). 

Purwanto et al. (2020) avaliaram os efeitos da implementação integrada das normas ISO 

9001:2015 (Qualidade), ISO 14001:2015 (Meio Ambiente), ISO 22000:2018 (Food Safety) e 

ISO 45001:2018 (Segurança) em 44 indústrias de alimento na Indonésia, mostrando como 

benefícios a conscientização dos colaboradores, melhoria na imagem da empresa, melhoria da 

qualidade e segurança dos produtos, aumento da gama de clientes e facilitação da entrada em 

novos mercados. Ainda, os autores destacam que nas empresas participantes da pesquisa a 

implementação do sistema de gestão de forma integrada melhorou a comunicação interna, 

aumentou a satisfação dos clientes, aumentou a produtividades dos empregados e diminui a 

quantidade de produtos não conformes (PURWANTO et al., 2020). 

 

3.2. FRUTOOLIGOSSACARÍDEOS: DEFINIÇÃO, PROPRIEDADES E APLICAÇÕES 

Os FOS são oligossacarídeos pertencentes ao grupo dos frutanos, sendo formados por 

múltiplas unidades do grupo frutosil ligadas à glicose (CHOUKADE; KANGO, 2021). Estes 

ocorrem naturalmente e se diferem pelas unidades do grupo frutosil sendo classificados nos 

seguintes grupos (ANTOŠOVÁ; POLAKOVIČ, 2001): 

▪ Inulinos: ligações do tipo β (2→1), frutanos lineares; 

▪ Levanos: ligações do tipo β (2→6), frutanos lineares; 

▪ Frutanos mistos: combinações de ligações do tipo β (2→1) e β (2→6), com a formação 

de ramificações. 

O termo FOS é utilizado, principalmente, para o grupo dos inulinos de cadeia curta, 

contendo 2-4 unidades do grupo frutosil ligados à glicose. A representação de sua fórmula 

estrutural é α-D-glucopiranosil-(1→2)-[β-D-fructoruranosil-(1→2)]n ou, de forma 

simplificada, (GFn). O grupo é representado principalmente por 1-kestose (GF2), nistose (GF3) 

e 1-frutofuranosilnistose (GF4), conforme Figura 4 (ANTOŠOVÁ; POLAKOVIČ, 2001). 

Ressalta-se que outros autores consideram no grupo dos FOS moléculas de 2-10 ou até 2-20 

unidades do grupo frutosil (CÔTE, 2003; EGGLESTON; YUN, 1996). 
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Figura 4 – Estrutura química da 1-kestose, nistose e 1-frutofuranosilnistose 

 

Fonte: Adaptado de Cunha (2017) 

 

Os FOS são considerados açúcares prebióticos e fibras solúveis, uma vez que chegam 

ao intestino grosso em altas concentrações por não serem digeridos ou absorvidos pelas enzimas 

do trato digestivo (CHOUKADE; KANGO, 2021; MACEDO, 2020). Uma quantidade mínima 

de FOS pode ser hidrolisada pelos ácidos estomacais e absorvida como glicose e frutose pelo 

corpo (SMITH, 2002). Ao chegar no intestino grosso, os FOS estimulam o crescimento das 

bifidobactérias e lactobacilos. Estas bactérias possuem inulinases capazes de hidrolisar as 

ligações do FOS, produzindo ácido lático e ácidos graxos de cadeia curta (AGCC), que 

diminuem o Ph do intestino grosso. A diminuição do Ph favorece o desenvolvimento da flora 

microbiana intestinal benéfica, ao mesmo tempo em que inibe o desenvolvimento de bactérias 

patogênicas como a Escherichia coli e Clostridium perfringens (PASSOS, 2003). Os AGCC 

produzidos na fermentação seletiva, tais como o acetato, proprionato, butirato, metilmaloni-

CoA e sucnil-CoA, aceleram o peristaltismo intestinal e são rapidamente absorvidos na mucosa 

do cólon (COSTA, 2015; PASSOS, 2003). Ainda, por serem fibras solúveis, os FOS inibem a 

absorção de colesterol e triglicérides plasmáticos já que aumentam a viscosidade do trato 

digestivo e a espessura do intestino delgado (COSTA, 2015; DIKEMAN, 2006). 

Uma vez que o FOS promove o equilíbrio e regulação da flora intestinal, influências 

positivas são observadas em outros aspectos do organismo humano, tais como a redução e 
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normalização da pressão sanguínea e aumento da absorção de cálcio, magnésio e fósforo 

(CHOUKADE; KANGO, 2021; LOPEZ, 2000; SPIEGEL et al., 1994; YAMASHITA et al., 

1984). Por não aumentar a glicose plasmática ou estimular a secreção de insulina, os FOS 

apresentam efeitos hipoglicemiantes e hipocolesterolêmicos. Portanto, não há preocupação de 

que a ingestão de FOS possa afetar adversamente o controle glicêmico ou níveis de lipídios no 

sangue, podendo, desta maneira, ser consumidos de forma segura por diabéticos 

(CRITTENDEN; PLAYNE, 1996; DIAS et al., 2022; SMITH, 2002). Devido à estas 

características, os FOS não são considerados como fonte de energia, pois possuem baixo teor 

calórico, sendo de 1,5-2,0 Kcal/g e 1,0-1,5 Kcal/g, como medido por Flamm et al. (2001) e 

Roberfroid (1993), respectivamente. Ainda que possuam características adoçantes próximas à 

da sacarose os FOS são não-cariogênicos, ou seja, não causam cáries (PASSOS, 2003; 

TOLEDO et al., 2018). 

Estudos diversos elucidaram não só os benefícios no consumo de FOS, mas também a 

segurança com a que ele pode ser consumido, não sendo tóxico, mutagênico ou carcinogênico 

(BOYLE, 2008; CARABIN; FLAMM, 1999; JAIN et al., 2018). Nos Estados Unidos, o FDA 

(Food and Drug Administration) aprovou os frutooligossacarídeos e estes de cadeia curta como 

GRAS (generally recognized as safe), mostrando que há “uma certeza razoável para cientistas 

qualificados que a substância não é prejudicial sob as condições de uso pretendidas” (SMITH, 

2002), sendo consenso uma recomendação do consumo de até 20 g/dia para a população geral 

e 4,2 g/dia para crianças com menos de 1 ano de idade (FDA; 2016, 2017).  

Por serem altamente higroscópicos, soluções de FOS apresentam maior viscosidade que 

aquelas de sacarose na mesma concentração, aumentando a umectância dos produtos e 

diminuindo a atividade de água, garantindo uma melhor estabilidade microbiológica (GANAIE, 

2014). Também ajudam a alterar a temperatura de congelamento em produtos congelados e a 

controlar a cor de produtos assados, devido às reações de Millard (CRITTENDEN; PLAYNE, 

1996). Em relação ao aspecto sensorial, não apresentam sabores indesejáveis e podem substituir 

a sacarose total ou parcialmente. Dependendo da estrutura química e massa molecular dos 

oligossacarídeos presentes na mistura de FOS, bem como os níveis de mono e dissacarídeos, o 

poder adoçante das soluções pode variar de 30 a 60% em relação à sacarose, ou seja, possuem 

menor doçura (CRITTENDEN; PLAYNE, 1996; GANAIE, 2014). A doçura relativa dos 

frutooligossacarídeos comparados à uma solução 10% de sacarose são de 31%, 22% e 16% para 

1-kestose, nistose e 1-frutofuranosilnistose, respectivamente (ANTOŠOVÁ; POLAKOVIČ, 

2001). A Tabela 5 apresenta alimentos convencionais e os níveis de FOS de cadeia curta que 

podem ser utilizados em sua formulação. 
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Tabela 5 - Alimentos processados e níveis de FOS nos Estados Unidos 

Categoria do alimento 
Porção 

(g ou ml) 

Nível típico de FOS 

(%) 

Cereais matinais 40-55g 1,8-2,5 

Bebidas e sucos 240ml 0,4 

Bolos 55g 1,8 

Queijo 30-110g 0,9-3,3 

Confeitos 40g 2,5g 

Bolachas 30g 3,3 

Biscoitos 15-30g 3,3-6,7 

Coberturas e recheios 30g 3,3 

Sorvetes 68g 1,5 

Alimentos infantis (0-12 meses) 7-60g 0,4-3,6 

Alimentos infantis (12-24 meses) 15-125g 0,8-6,7 

Geleia e gelatina 20g 5,0 

Leite, evaporado e condensado 30ml 2,6-3,1 

Lanches 30g 3,3 

Sopas 245g 0,4 

Iogurtes 225ml 0,4 

Fonte: Adaptado de FDA (2017) 

 

Depois dos amidos, os frutanos são os polissacarídeos estruturais mais abundantes na 

natureza, sendo encontrados em uma diversidade de plantas, bactérias e fungos. Nas plantas, os 

FOS são armazenados como reserva de carboidratos e podem ser encontrados na chicória, 

cebola, trigo, cevada, aspargos, alcachofra de Jerusalém, batata yacon, beterraba, entre outros. 

Na indústria, o agave (Agave azul tequilana), a alcachofra de Jerusalém (Helianthus tuberosus) 

e a chicória (Cichorium intybus) são as espécies mais utilizadas para obtenção de inulina em 

larga escala. Para a produção de mistura de frutooligossacarídeos de cadeia longa e curta a partir 

da chicória, por exemplo, é realizada uma extração com água quente, seguida por um processo 

de purificação com cromatografia ou separação por membrana (CARABIM; FLAMM, 1999; 

CHOUKADE; KANGO, 2021). 

3.3. SÍNTESE ENZIMÁTICA DE FOS 

A crescente preocupação da população com a adoção de hábitos alimentares mais 

saudáveis tem influenciado fortemente a expansão de mercados alimentícios baseados em 

produtos de baixa caloria e funcionais (REPORTS AND DATA, 2020). Neste contexto, o 

mercado de “açúcares não convencionais”, caracterizados principalmente por suas propriedades 

funcionais e fisiológicas (SPIEGEL et al., 1994), tem se expandido não só no segmento de 

alimentos e bebidas, como também em suplementos, fórmulas infantis, ração animal e 

farmacêutico. Neste quadro, é notória a alta demanda por frutooligossacarídeos (FOS), cujo 
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crescimento no mercado mundial esperado até 2027 é de 3,88 bilhões de dólares (REPORTS 

AND DATA, 2020). 

Ainda que existam cerca de 36.000 espécies que contenham FOS, sua extração a partir 

das plantas encara dificuldades como baixa concentrações devido à fatores abióticos, a 

sazonalidade das produções e diferenças entre regiões de plantio (CHOUKADE; KANGO, 

2021). Como alternativa à nível industrial, microrganismos tais como os fungos dos gêneros 

Aureobasidium, Penicillium e Aspergillus, são utilizados para produzir as enzimas inulinases 

(EC 3.2.1.7), fructosiltransferases (FTase, E.C.2.4.1.9), ou β-frutofuranosidases (FFase, E.C. 

3.2.1.26), que podem converter inulina ou sacarose em FOS (ANTOSOVÁ et al., 2008; 

CASTRO et al., 2017; YUN, 1996). 

A produção dos FOS pode ser realizada de forma distintas, em uma ou duas etapas. Em 

uma etapa, o microrganismo é utilizado de forma completa, realizando as fases de fermentação 

e produção do FOS de forma concomitante, ao passo que em duas etapas, as enzimas são 

produzidas por fermentação, separadas e, posteriormente, imobilizadas ou utilizadas de forma 

livre (CHOUKADE; KANGO, 2021). 

A produção em uma etapa é mais econômica por não necessitar da fase de purificação 

da enzima. Por outro lado, este processo necessita de etapas posteriores de purificação para 

separar os produtos do biocatalisador, bem como os nutrientes e a solução tampão. Ainda, é 

necessário controlar o baixo rendimento, devido à existência de competição entre as células do 

microrganismo pelo substrato (CHOUKADE; KANGO, 2021). Na produção em duas etapas, 

formato que será utilizado neste trabalho, a imobilização da enzima traz vantagens tais como o 

aumento na capacidade de reutilização, maior estabilidade sob condições químicas e físicas 

extremas, facilidade no transporte e separação dos produtos (GRAY et. al, 2013). 

As enzimas citadas acima são proteínas que funcionam como catalisadores, acelerando 

a taxa de reações químicas, sem sofrerem mudanças conformacionais durante o processo. Elas 

agem de modo a diminuir a energia de ativação necessária para que a conversão de reagentes 

em produtos ocorra, além de permitir maior seletividade do produto, menor toxicidade 

ambiental e fisiológica e admitir condições operacionais mais flexíveis (KUN 2006). A 

produção em larga escala de FOS a partir da transfrutosilação da sacarose tem sido feita em sua 

maioria pela ação das enzimas β-frutofuranosidases (FFase, E.C. 3.2.1.26) ou 

fructosiltransferases (FTase, E.C.2.4.1.9), estando classificadas no grupo das transferases por 

realizar transferência de grupos funcionais nas reações que catalisam (IUBMB, 2021). 

A enzima FFase (E.C. 3.2.1.26), também conhecida como invertase, hidrolisa a sacarose 

em frutose e glicose e pode apresentar altas atividade de transfrutosilação, dependendo das 



36 

 

condições reacionais. Para a produção dos FOS, pode ocorrer o processo de hidrólise reversa 

ou transfrutosilação. Na hidrólise reversa, é formado um complexo ativo enzima-doador que 

reage com um grupo hidroxil do aceptor, sendo ele água (hidrólise) ou a sacarose (hidrólise 

reversa). Já na transfrutosilação, um grupo frutosil é transferido da sacarose para um aceptor. 

Em ambos os casos, as constantes de equilíbrio da reação e a concentração de sacarose são 

responsáveis pelo rendimento favorável ou não dos FOS (ANTOŠOVÁ; POLAKOVIČ, 2001). 

A enzima FTase (E.C.2.4.1.9), por sua vez, catalisa a conversão de sacarose em frutose 

e glicose e, então, realiza a transferência do grupo frutosil tendo como receptor uma molécula 

de sacarose ou outro oligossacarídeo, como a 1-kestose, com a formação de um FOS ou o 

alongamento de uma cadeia (CHOUKADE; KANGO, 2021). As FTases possuem tanto a 

atividade de transfrutosilação, como a hidrolítica, porém por possuírem baixa afinidade com as 

moléculas de água, sua atividade hidrolítica é bastante reduzida (ANTOŠOVÁ; POLAKOVIČ, 

2001). Sabe-se que a atividade hidrolítica e de transfrutosilação variam de acordo com a espécie 

de planta ou microrganismo e que há diversas outras enzimas capazes de produzirem 

oligossacarídeos, tais como levanosucrases e inulinosucrases, todavia as FTases são as que mais 

se destacam em relação à produção em larga escala (CHOUKADE; KANGO, 2021). 

Quanto aos microrganismos produtores de FTase, destacam-se diversos fungos 

filamentosos e leveduras dos gêneros Aspergillus, Penicillium, Rhizopus, Fusarium, 

Xanthophyllomyces, Aureobasidium, Kluyveromyces, Saccharomyces e Rhodotorula, que 

excretam a FTase para fora da célula ou a mantém intracelularmente ligada à membrana 

(ANTOSOVÁ, 2008; GANAIE, 2014). Choukade e Kango (2021) mostraram os 

microrganismos produtores de FTase e FFase obtidos através de SSF (Solid State Fermentation) 

e SmF (Submerged Fermentation) já reportados na literatura, conforme a Tabela 6. 

Cuervo-Fernandez et al. (2007), avaliaram 17 linhagens diferentes de fungos e 

destacaram o Aspergillus oryzae IPT-301 como uma fonte promissora na produção da FTase 

extracelular (enzima excretada para o meio de cultura), devido à elevada atividade de 

transfrutosilação encontrada. Otonni et al. (2012), Perna et al. (2018), Maiorano (2020) e Silva 

et al. (2021) também mostraram estudos para avaliação e otimização de parâmetros como 

composição do meio de cultivo, pH, temperatura, velocidade de agitação e aeração com o fungo 

Aspergillus oryzae IPT-301, obtendo resultados satisfatórios de atividade de transfrutosilação. 

Cunha et al. (2019) produziu e caracterizou a FTase extracelular proveniente do fungo 

Aspergillus oryzae IPT-301Estudos posteriores têm mostrado a aplicação da enzima em 

diferentes suportes e uso em reatores contínuos e em batelada (DIAS, 2020; GARCIA, 2018; 

SILVA, 2021). 
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Tabela 6 - Microrganismos produtores de FTase e FFase 

Enzima Microrganismo 
Localização 

da Enzima 

Método de 

produção e 

substrato 

Referência 

FTase 

Aspergillus oryzae IPT-301 
Extra celular 

e micelial 
SmF Cunha et al. (2019) 

Aspergillus tamarii NKRC 

1229 
Micelial SmF 

Choukade, Kango 

(2019) 

Aspergillus carbonarius PC-

4 
Extra celular SmF 

Do Nascimento et al. 

(2019) 

Aspergillus tamarii 

URM4634 
Extra celular SSF De Oliveira et al. (2019) 

Ffase 

Aspergillus tumbingensis 

XG21 
Micelial SSF Xie et al. (2017) 

Penicillium citeonigrum 

URM 4459 
Extra celular SmF Nascimento (2016) 

Aspergillus niger ATCC 

26011 

Penicillium citrinum 

MTCC 1256 

Penicillium rugulosum 

MTCC 3487 

Intra celular 

e extra 

celular 

SmF Rawat, Ganaie (2015) 

Aspergillus aculeatus 

Aspergillus fumigatus 

Chrysonilia sitophila 

Gliocladium virens 

Trichoderma 

longibrachiatum 

Intra celular 

e extra 

celular 

SmF Diandra (2015) 

Aspergillus japonicus SSF  Mussato (2013) 

Fonte: Adaptado de Choukade e Kango (2021) 

 

3.3.1. BIOCATALISADORES HETEROGÊNEOS PARA A SÍNTESE DE FOS 

A imobilização enzimática permite obter biocatalisadores robustos, com atividade 

enzimática similares àquelas da enzima solúvel, porém apresentando maior estabilidade 

operacional. Os principais benefícios da utilização da imobilização são a facilidade no 

manuseio, transporte e armazenamento, na separação dos produtos e a diminuição de etapas 

posteriores de separação. Ainda, torna-se possível a reutilização das enzimas e seu uso em 

reatores com diferentes configurações (DWEVEDI, 2016; GONÇALVES, 2018). 

As enzimas podem ser imobilizadas em qualquer tipo de suporte sólido que sejam 

inertes, orgânicos, inorgânicos ou insolúveis. Os métodos de imobilização envolvem a inclusão 

da enzima em matrizes ou ligação à sua superfície, podendo ser físicos ou químicos (Figura 5). 

O primeiro ocorre através de ligações fracas de van der Walls, pontes de hidrogênio ou 

interações hidrofóbicas, sendo reversível e controlado através de parâmetros físico-químicos ao 
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passo que o segundo ocorre através de ligações covalentes ou iônicas, sendo irreversível 

(DWEVEDI, 2016).  

 

Figura 5 - Métodos de Imobilização Enzimática 

 

Fonte: Elaborada pelo autor  

 

As características do biocatalisador dependerão do tipo de enzima, da matriz e do 

método utilizado para imobilização, sendo sua aplicabilidade tratada caso a caso, avaliando a 

enzima de interesse, questões práticas e o conhecimento disponível, observando fatores como 

a diminuição da atividade enzimática, desnaturação da enzima, mudanças nas propriedades 

cinéticas, limitações de transferência de massa e diminuição da eficácia (DWEVEDI, 2016). A 

Tabela 7 apresenta os principais estudos desenvolvidos para imobilização da enzima FTase. 

Nota-se que diversas estratégias de imobilização têm sido utilizadas nos últimos 25 anos, 

apresentando resultados promissores para a utilização da enzima na forma imobilizada. 
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Tabela 7 -  Histórico de métodos de imobilização de FTase 

Tipo de 

imobilização 
Microrganismo 

Fonte da 

enzima 

Parâmetros 

de 

Imobilização 

Material 
Rendimento 

de 

imobilização 

Atividade 

recuperada 
Referência 

Adsorção física 

Aspergillus oryzae 

IPT-301 

Extracelular 

175 rpm, 6h, 

35 C 
Sílica 85% 13% 

Araújo, 

2021 

175 rpm, 8h, 

35 C 
PHB 41% 14% 

175 rpm, 6h, 

35 C 

Farelo de 

Soja 
36% 68% 

Adsorção física Extracelular 
35C, 175 rpm, 

6 h 
Sílica gel   Faria, 2021 

Reticulação + 

encapsulamento 
Micelial 

200 rpm, 1h, 

25 C 

Glutaraldeído 

+ Alginato de 

cálcio 

- - 
Gonçalves, 

2020 

Adsorção física Extracelular 
175 rpm, 6h, 

35 C 

Sílica Gel 85% 9,07% 
Morales, 

2020 Esponja 

Vegetal 
34% 83,64% 

Reticulação Micelial 
200 rpm, 1h, 

25 C 
Glutaraldeído - - 

Garcia, 

2018 

Ligação 

Covalente 
Pichia pastoris Extracelular pH 6, 30 C 

Gelatina, 

alginato de 

sódio e 

cloreto de 

cálcio + 

glutaraldeído 

- - 
Kamimura 

et a.l, 2009 

Ligação 

Covalente 
Rhodotorula sp Extracelular 

agitação 

suave, 18h, 5 

C 

Nióbio-

Grafite 
97,76% - 

Oliveira, 

2007 

Ligação 

Covalente 

Aureobasidium 

pullulans 

Extracelular 

French press, 

241Mpa, 2-3 

gotas 

BA/EGDMA 

+ 

glutaraldeído 

44,90% - 
Onderková, 

2007 

Adsorção + 

Reticulação 
Extracelular 

agitação, 12h, 

Tambiente 

7 suportes 

diferentes 
- - 

Platková, 

2006 

Adsorção Extracelular 

fluxo de 

50cm3.h-1, 10h 

na coluna 

Resina iônica - - 
Yun e 

Song, 1996 

Fonte: Elaborada pelo autor  

 

Um dos materiais reportados na literatura como suporte orgânico é a espuma de 

poliuretano (PU), que apresenta alta área específica com espaços para o crescimento celular e 

resistência à degradação enzimática e à abrasão (SOARES et al., 2012). Considerando que o 

suporte é um coadjuvante de tecnologia no processo e tem contato com o alimento, uma das 

características que ele precisa possuir é ser de grau alimentício (Food Grade). Nos Estados 

Unidos, o FDA (Food and Drug Administration), através do Title 21 do U.S. Code of Federal 

Regulations (21CFR), aprova o uso de poliuretano em materiais de contato com o alimento 

através de formulações específicas para alimentos secos – Seção 1680, §177.1680 – e alimentos 

úmidos – Seção 2600, §177.2600 (CFR, 2016ab). A legislação apresenta a lista de combinação 

de reagentes que pode ser utilizada para a produção de PU, de forma que o produto final não 

apresente riscos de toxicidade ao consumidor. 
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Em estudos de comparação do rendimento de FOS para células íntegras de Aspergillus 

japonicus ATCC 20236 e Aureobasidium pullulans imobilizadas em diversos suportes (fibras 

vegetais, peneiras moleculares e espumas de vidro), foi observado que o poliuretano de alta 

porosidade se destacou em relação aos outros suportes (CASTRO et al. 2017; MUSSATTO et 

al., 2009), demonstrando sua alta aplicabilidade para o processo apresentado neste trabalho. 

 

3.3.2. PRODUÇÃO DE FOS EM REATORES DE LEITO FIXO 

Considerando a aplicação da enzima Ftase para produção de FOS à nível industrial, 

reatores contínuos do tipo PBR (packed bed reactor) tem sido estudado por apresentarem 

vantagens em relação a outros tipos de reatores como, por exemplo, os reatores em batelada, 

principalmente por ter maior facilidade de operação, não necessitarem separação do catalisador 

e apresentarem potencial para aumento de escala (ZAMBELLI et al., 2016). Além disso, neste 

tipo de reator a inibição enzimática pode ser minimizada, visto que não há acúmulo de glicose 

no meio, que é carregada na corrente de saída (JUNG et al.,2011). 

Atualmente o grande desafio do mercado está relacionado ao custo e escalonamento da 

produção dos FOS, havendo a necessidade de se desenvolver processos contínuos para a sua 

produção permitindo o atendimento da alta demanda (REPORTS AND DATA, 2020). 

Encontra-se poucos trabalhos na literatura que apresentam a utilização da enzima Ftase 

extracelular para a produção contínua de FOS, mostrando a necessidade do desenvolvimento 

de técnicas eficientes e com alto custo-benefício. 

Hayashi et al. (1991) imobilizaram a enzima FTase de Aureobasidium sp. ATCC 20524 

em um vidro poroso (Shirasu), alcançando a operação contínua do reator por 30 dias sem perda 

de atividade enzimática, produzindo seletivamente 1-kestose à altas vazões. Apesar do ótimo 

resultado, o projeto não foi pensado para um possível scale-up, possuindo etapas complicadas 

de preparação e imobilização, além de usar baixas concentrações de sacarose podendo 

ocasionar contaminação microbiana quando operado por longos períodos (HAYASHI et al., 

1991). 

Yun e Song (1996) utilizaram a enzima Ftase produzida pelo fungo Aureobasidium 

pullulans KFCC 10524 imobilizado em resina Diaion HPA 25 em um reator de vidro, com 

fluxo ascendente para evitar a compressão da enzima imobilizada e minimizar o entupimento 

da coluna. O estado estacionário foi alcançado após 24h de operação. Com o Ph mantido entre 

5,5-6,0, o fluxo de alimentação, a concentração de sacarose na entrada e a temperatura de 

operação foram otimizados. Foi obtida uma produtividade máxima de 1174 g/L.h de FOS para 
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uma concentração de 600g/L de sacarose e uma alimentação de 135ml/h, operando à 50ºC. Em 

relação à estabilidade operacional, a enzima imobilizada perdeu somente 8% de atividade após 

30 dias de operação (YUN; SONG, 1996). 

Lorenzoni et al. (2015) utilizou frutosiltransferase de Aspergillus aculeatus imobilizada 

em quitosana recheando reatores PBR e PFR, alcançando rendimentos de 59% e 54%, 

respectivamente. No PBR, ao variar a vazão de alimentação foram obtidas diferentes 

concentrações de kestose e nistose, uma vez que para maiores tempos de residência a 

concentração de kestose diminui haja vista a doação de grupos frutosil para a formação de 

nistose. Em 40 dias de operação o reator não apresentou entupimento ou formação de caminhos 

preferenciais. Os autores sugerem o uso de PBR para produção de FOS por serem mais simples, 

necessitarem menos tecnologia e serem cineticamente mais favoráveis (LORENZONI et al., 

2015). 

Vaňková et al. (2008) apresentaram um estudo econômico para uma planta de produção 

de FOS com capacidade de 10.000 toneladas anuais, considerando dados laboratoriais e de 

escala semi-piloto para Ftase produzida por Aureobasidium pullulans CCY 27-1-94 

imobilizada em uma resina de troca iônica (PLATKOVÁ et al., 2006; VANDÁKOVÁ, 2004). 

As etapas de produção da Ftase, a imobilização da enzima, a produção de FOS e sua purificação, 

utilizando a técnica de cromatografia simulada de leito móvel, são detalhadas e os custos de 

produção apresentados a cada etapa (VANDÁKOVÁ, 2004). 

 

3.3.3. PURIFICAÇÃO DE FOS 

Há na literatura estudos de purificação de misturas de sacarídeos com enfoque na 

produção de FOS que mostraram rendimentos notórios. 

Mussato et al. (2015) apresentam alguns cenários de produção e purificação de FOS 

para diferentes tipos de fermentação, incluindo fermentação de células livres, em estado sólido 

e submersa. No primeiro tipo de processo, o efluente da fermentação composto por células 

livres e solução de açúcares é centrifugado, o sobrenadante passa por um processo de 

ultrafiltração e, então, o filtrado é direcionado para uma coluna de adsorção de carvão ativado 

sendo eluida com etanol 50% (v/v). Este fluido passa por um processo de aquecimento para 

evaporação do etanol à 0,6 bar e baixa temperatura sendo, então, direcionado por bombeamento 

à etapa de nanofiltração que alcança concentração do FOS de 87,2%. Por fim, em uma etapa de 

liofilização (congelamento e desidratação por sublimação), o xarope é transformado em produto 

em pó para comercialização (MUSSATO et al.,2015). 
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Maugeri Filho (2009), propôs a utilização de coluna empacotada com zeólito NaX e 

eluição com etanol, obtendo soluções concentradas de frutooligossacarídeos de 83 a 88% em 

massa e até 100% de recuperação da solução inicial. As zeólitas são minerais naturais, com 

estrutura cristalina estável e grande volume de poros, que vem sendo aplicadas industrialmente 

por suas propriedades de troca iônica. Em sua proposta de patente, Maugeri Filho (2009) 

utilizou soluções de alimentação com concentração de 400-700g/l de açúcares (FOS, glicose, 

frutose e sacarose), alimentadas à coluna com as seguintes combinações de propriedades: 60ºC 

e etanol 60%, 40ºC e etanol 60%, 33ºC e etanol 55%. As concentrações de FOS obtidas na 

solução eluida foram de 88, 83 e 86%, respectivamente, mostrando a capacidade da técnica em 

fornecer misturas de FOS com elevada pureza para aplicação em alimentos (MAUGERI 

FILHO, 2009). 

Vaňková et al. (2008) realizaram a purificação de FOS produzido por rota enzimática 

pela FTase de Aureobasidium pullulans CCY 27-1-94 através de cromatografia SMB 

(simulated moving bed), utilizando como adsorvente a resina AmberliteTM 1320 Ca, operada 

à 60ºC. A solução contendo sacarose, glicose, frutose e FOS foi alimentada a 3,38 m3/h e depois 

eluida com água a 2,7 m3/h, obtendo um xarope com 95% de FOS. Uma etapa posterior, 

transforma o xarope em pó, através da técnica de spray drying, como uma segunda opção de 

produto final. Os autores apresentam também os custos de produção, operacionais e de 

investimentos para a produção de 10 mil toneladas por ano (VAŇKOVÁ et al., 2008). 

 

3.4. REQUISITOS LEGAIS E ESTATUTÁRIOS APLICÁVEIS À PRODUÇÃO DE FOS 

Considerando o início da produção dos frutooligossacarídeos a partir de um processo 

inovador e que não existe atualmente no mercado, faz-se necessário a avaliação dos aspectos 

legais envolvidos no registro do processo e execução de sua produção, considerando as matérias 

primas, coadjuvantes e produtos finais. A Tabela 8 apresenta as legislações aplicáveis para o 

processo de produção de FOS e seus produtos. 

 

Tabela 8 - Requisitos legais pertinentes às matérias primas, coadjuvantes e produtos finais 

(continua) 

Produto Órgão Norma Tema 

C
o
ad

ju
v
an

te
 

SVS 

Portaria SVS n. 

540/1997 e Resolução 

CNNPA n. 17/1976 

Regulamento do uso de aditivos alimentares e 

coadjuvantes de tecnologia no Brasil 
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Tabela 8 - Requisitos legais pertinentes às matérias primas, coadjuvantes e produtos finais 

(conclusão) 

Produto Órgão Norma Tema 

 ANVISA RDC nº 728/2022 

Enzimas e as preparações 

enzimáticas para uso como coadjuvantes de 

tecnologia na produção de alimentos 

destinados ao consumo humano 

 ANVISA 

Especificações da 

JECFA, FCC ou FDA 

Identificação no sistema 

IUBMB 

Requisitos de identidade 

 MAPA 

Portaria nº 540/ 1997 

Lei nº 9.782/1999 

Decreto lei n° 986/ 1969 

Fluxograma de Aprovação de Aditivos entre 

ANVISA e MAPA 

A
çú

ca
r 

re
fi

n
ad

o
 

ANVISA RDC nº 723/2022 

Regulamento técnico para açúcar, açúcar 

líquido invertido, açúcar de confeitaria, 

adoçante de mesa, bala, bombom, cacau em 

pó, cacau solúvel, chocolate, chocolate branco, 

goma de mascar, manteiga de cacau, massa de 

cacau, melaço, melado e rapadura 

MAPA IN nº 47/2018 Regulamento Técnico do Açúcar 

F
O

S
 

ANVISA RDC nº 240/ 2018 
Categorias de alimentos e embalagens isentos e 

com obrigatoriedade de registro sanitário 

ANVISA RDC nº 18 e nº 19/ 1999 

Diretrizes para registro de alimento com 

alegação de propriedades funcionais em sua 

rotulagem 

ANVISA Guia nº 55, v1, 2021 

Guia para avaliação de alegação de 

propriedade funcional e de saúde para 

substâncias bioativas presentes em alimentos e 

suplementos alimentares 

ANVISA 
IN nº 28/ 2018, alterada 

pela IN n° 102/ 2021 

Listas de constituintes, de limites de uso, de 

alegações e de rotulagem complementar dos 

suplementos alimentares 

ANVISA RDC nº 243/ 2018 
Dispõe sobre os requisitos sanitários dos 

suplementos alimentares. 

ANVISA Guia nº 23, v1, 2019 
Guia para Comprovação da Segurança de 

Alimentos e Ingredientes 

Á
ci

d
o

 

cl
o

rí
d
ri

co
 

PF Portaria nº 240/ 2019 

Estabelece procedimentos para o controle e a 

fiscalização de produtos químicos e define os 

produtos químicos sujeitos a controle pela 

Polícia Federal 

Fonte: Elaborada pelo autor  

3.4.1. COADJUVANTES DE TECNOLOGIA 

Os coadjuvantes alimentares são substâncias que possuem uma finalidade tecnológica 

específica no tratamento ou processo de fabricação das matérias-primas, alimentos ou dos seus 

ingredientes. Estas substâncias se caracterizam por não serem consumidas por si só como 
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alimento e necessitam ser eliminadas ou inativadas ao final do processo, podendo haver 

somente a presença de traços no produto final (BRASIL, 2015). Seu uso é restrito a alimentos 

específicos, em condições características e no menor nível imprescindível para alcançar o efeito 

tecnológico esperado (BRASIL, 2015). 

 Para ser utilizado na indústria, um coadjuvante deve ter definidos sua função, limites 

máximos e categorias de alimentos permitidas previsto em legislação específica. Além disso, 

caso o coadjuvante seja utilizado em alimentos sob controle do Ministério da Agricultura, 

Pecuária e Abastecimento (MAPA), a ANVISA solicita um parecer do órgão em relação ao uso 

tecnológico e um registro também deve ser realizado perante a ele, seguindo as recomendações 

do acordo entre MAPA e ANVISA (BRASIL, 1969; BRASIL, 1997; SVS, 1997) 

Sabendo que se a substância não consta em uma legislação seu uso não é permitido, antes 

do início da produção da planta uma das etapas primordiais é o registro e aprovação dos 

coadjuvantes tecnológicos junto à ANVISA, conforme etapas da Figura 6:  

 

Figura 6 - Etapas para cadastramento de coadjuvantes de tecnologia 

 

Fonte: Brasil (2022a) 

 

Primeiramente, a empresa deve se cadastrar junto à ANVISA através do Sistema de 

Cadastramento de Empresas, de forma online, seguindo as orientações disponíveis no website 

do órgão (BRASIL, 2022b). Em seguida, deve-se realizar o pagamento da Taxa de Fiscalização, 

preencher o “Requerimento para Avaliação de Pedido para Extensão ou Inclusão de Uso de 

Aditivo Alimentar ou Coadjuvante de Tecnologia” e redigir um relatório técnico-científico para 

envio ao órgão (BRASIL, 2015, p.8). O relatório técnico-científico deverá conter: 

▪ Dados da substância, tais como especificações já existentes no JECFA ou FCC; 

método de análise da substância no alimento; processo de obtenção da substância; “laudo que 
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comprove a ausência ou presença em quantidades iguais ou menores que ‘traços’ da substância 

ou de seus derivados no alimento final” (BRASIL, 2015, p.9). 

▪ Uso proposto, considerando a categoria e subcategoria do alimento em que a 

substância será utilizada; classe funcional; limite máximo de uso; justificativa tecnológica; 

fluxograma de produção do alimento e referências de regulamentos nacionais, regionais ou 

internacionais (BRASIL, 2015). 

▪ Estudos e ensaios toxicológicos e revisão de literatura (BRASIL, 2015). 

▪ Estimativa de ingestão provável decorrente do uso proposto (BRASIL, 2015). 

 

Para as enzimas de origem microbiana outros critérios devem ser atendidos conforme 

artigo 4° da RDC 728/2022 tais como: obtenção por métodos e condições que garantam a 

fermentação controlada, que impeçam a transferência de contaminantes e a introdução de 

“micro-organismos capazes de originar substâncias tóxicas ou indesejáveis” e que as cepas 

devam ser “estáveis, seguras, não patogênicas e não toxigênicas” (ANVISA, 2022d). O artigo 

6° complementa os requisitos exigindo que as enzimas não aumentem a contagem microbiana 

total do alimento e não excedam o limite de contaminação microbiana definido para o mesmo 

alimento. O Anexo IV da resolução apresenta as informações que devem ser incluídas no 

relatório técnico-científico para comprovar a segurança das enzimas (ANVISA, 2022d). Dando 

seguimento ao processo de aprovação, após a avaliação da ANVISA, os resultados são 

publicados no Diário Oficial da União (DOU) através de Resolução Específica (RE), sendo 

exclusivos para a empresa que fez a solicitação e nas condições de uso aprovadas. 

 

3.4.2. AÇÚCAR 

A Resolução RDC nº 723/2022 apresenta os requisitos sanitários para diversos produtos, 

incluindo o açúcar e adoçantes de mesa, englobando suas definições, denominações, requisitos 

de “composição, qualidade, segurança e rotulagem” (ANVISA, 2022e, p.1). De acordo com seu 

artigo 2°, o açúcar é definido como “mono e dissacarídeos, incluindo a sacarose obtida a partir 

do caldo de cana-de-açúcar (Saccharum officinarum L.) ou de beterraba (Beta alba L.), podendo 

apresentar granulometrias e formas de apresentação variadas” (ANVISA, 2022e, p. 1).  

Em seu artigo 10°, incisos de I a X, a norma também requer que seja obedecido os 

requisitos das legislações a seguir (ANVISA, 2022e): 

▪ Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia: Portaria SVS/MS nº 39/1998 

▪ Boas práticas de fabricação: Portaria SVS/MS nº 326/1997, RDC nº 275/2002; 
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▪ Contaminantes: RDC nº 722/2022, IN nº 160/ 2022; 

▪ Matérias estranhas: RDC nº 623/ 2022; 

▪ Padrões microbiológicos: RDC nº 724/2022, IN nº 161/2022; 

▪ Regularização: RES nº 22/ 2000, RES nº 23/2000; 

▪ Resíduos de agrotóxicos: RDC nº 4/ 2012; 

▪ Rotulagem: RDC nº 727/2022 

▪ Rotulagem nutricional: RDC nº 359/ 2003, RDC nº 360/ 2003, RDC nº 54/ 2012.  

O açúcar utilizado no processo de produção dos frutooligossacarídeos é a sacarose 

comercial. O MAPA, Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento, através da Instrução 

Normativa Nº 47, de 30 de agosto de 2018, classifica este açúcar no Grupo II “açúcar destinado 

a indústrias alimentícias e outras finalidades de uso” (MAPA, 2018), na Classe Cristal Branco, 

do tipo refinado amorfo ou refinado, sendo obtido através de “dissolução do açúcar branco ou 

bruto, purificação da calda, evaporação, concentração da calda, batimento, secagem, 

resfriamento e peneiramento do produto final” (MAPA, 2018). O produtor, devidamente 

credenciado ao MAPA, é responsável por realizar a amostragem e análises laboratoriais para 

classificação do tipo do açúcar, garantido sua identidade durante a comercialização. A Tabela 

9 mostra os parâmetros básicos para classificação do açúcar como refinado. 

 

Tabela 9 - Parâmetros de Qualidade do açúcar do Grupo II, Branco, Refinado  

Parâmetros 
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99,00 0,30 100 0,20 5 5 n/a 

 Fonte: Adaptado de MAPA (2018) 

 

A IN nº 47 de 2018 ainda estabelece que produtos que apresentem mau estado de 

conservação, como por exemplo “deterioração ou fermentação, alta umidade, presença de 

insetos ou detritos de animais, odor estranho ou matéria terrosa acima do permitido em 

legislação sejam considerados impróprios para o consumo humano (MAPA, 2018). 

Considerando o exposto acima, durante a operação da planta faz-se necessário garantir 

que o açúcar adquirido comercialmente para uso no processo atenda aos requisitos legais da 

ANVISA e MAPA. 
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3.4.3. PRODUTO FINAL: FOS 

Para o FOS obtido de forma purificada, é necessário decidir sob qual formato o produto será 

comercializado. Destaca-se aqui requisitos legais considerando um cenário no qual o produto 

será comercializado como adoçante de mesa (em substituição à sacarose) e outro como 

suplemento alimentar com alegação de propriedade funcional e de saúde, conforme Tabela 10. 

 

Tabela 10 - Possíveis produtos e legislações aplicáveis 

 Cenário I Cenário II 

RDC nº 240/ 2018 

Qual a categoria do alimento? 
Adoçante de mesa 

Suplemento alimentar com alegações 

de propriedade funcional/saúde 

RDC nº 240/ 2018 

É necessário registro sanitário? 
Não Sim 

Quais requisitos do registro? - 
RDC nº 18 e nº 19/ 1999 

 

Requisitos para composição, 

qualidade, segurança e rotulagem 

RDC nº 723/2022 

IN nº 47/2018 
RDC nº 243/ 2018 

Fonte: Adaptado de ANVISA (1997) 

 

A RDC nº 240/ 2018 estabelece quais os alimentos e embalagens isentos e obrigatórios 

de registro sanitário junto à ANVISA. Para o Cenário I, o adoçante de mesa se encaixa na 

categoria de “Açúcar e produtos para adoçar”, código 100115, e é dispensado do registro, desde 

que estejam previstos nos requisitos específicos da RDC nº 18/2008 e IN nº 47/2018 os 

edulcorantes e veículos a serem utilizados na formulação (ANVISA, 2018). Já no Cenário II há 

a obrigatoriedade de registro para os produtos que possuem alegações de propriedades 

funcionais e de saúde, código 4300032 (ANVISA, 2018). Quando o registro sanitário é 

necessário, a empresa deve solicitar o cadastro através do sistema Solicita, por meio de uma 

petição eletrônica. O prazo para registro de alimento é de 180 dias, excluído o período das 

empresas para atendimento às exigências técnicas que possam surgir durante o processo 

(BRASIL, 2022f). 

Para o Cenário I, de acordo com o artigo 9° da RDC nº 723/2022, o rótulo deve conter 

(ANVISA, 2022e): 

I - da informação “Contém edulcorante(s)....” seguida dos nomes dos edulcorantes, 

próxima à denominação de venda do produto; 

II - do valor energético, expresso em quilocalorias (kcal), da medida prática usual do 

produto, como gotas, colher de café, colher de chá, envelope, tabletes ou outras, e a 

equivalência de seu poder adoçante em relação à sacarose; e 

III - das seguintes advertências, em destaque e em negrito, “Diabéticos: 
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contém...” seguida da quantidade em gramas e nome dos açúcares presentes na medida 

prática usual do produto.  

Tratando-se do Cenário II, no que confere à legislação nacional, as Resoluções nº 18 e 

nº 19, de 30 de abril de 1999 fornecem as diretrizes para registro de alimento com alegação de 

propriedades funcionais em sua rotulagem e define que a propriedade funcional é “aquela 

relativa ao papel metabólico ou fisiológico que o nutriente ou não nutriente tem no crescimento, 

desenvolvimento, manutenção e outras funções normais do organismo humano” e a propriedade 

de saúde é aquela que “implica relação do alimento com uma doença ou condição de saúde” 

(ANVISA, 1999). Tais alegações devem estar baseadas no consumo recomendado pelo 

fabricante, a finalidade, condições de uso e valor nutricional, bem como evidências científicas 

de sua eficácia. Tais evidências científicas podem incluir (ANVISA, 1999): 

▪ Composição química ou formulação do produto; 

▪ Ensaios bioquímicos, ensaios nutricionais, fisiológicos, toxicológicos em animais de 

experimentação; 

▪ Estudos epidemiológicos e ensaios clínicos; 

▪ Evidências da literatura científica, organismos internacionais de saúde e legislação 

▪ Comprovação de uso tradicional, desde que não seja associada à danos à saúde. 

Ainda no Cenário II, para inulina, oligofrutose e frutooligossacarídeos, a ANVISA 

publicou Instrução Normativa nº 28, de 26 de julho de 2018 que apresenta os dizeres permitidos 

para a rotulagem dos produtos (Tabela 11), bem como os limites máximos e mínimos de 

consumo diário de acordo com a faixa etária (Tabela 12). Estas informações podem ser 

utilizadas para direcionar o desenvolvimento e alegações do produto neste cenário. Além disso, 

deve-se cumprir os requisitos de composição, qualidade, segurança e rotulagem dos 

suplementos alimentares da RDC nº 243/ 2018. 

 

Tabela 11 - Dizeres para rotulagem do produto no Cenário II 

Alegação 

Inulina/oligofrutose/FOS de chicória são fibras que podem promover a regularidade 

intestinal pelo aumento da frequência de defecações 

Requisitos específicos de composição e rotulagem 

A alegação é restrita aos suplementos alimentares que forneçam, ao menos, 10g de inulina 

ou frutooligossacarídeo de chicória na recomendação diária de consumo 

Fonte: Adaptado de ANVISA (2021) 
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Tabela 12 - Consumo de FOS de acordo com a faixa etária 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: Adaptado de ANVISA (2018) 

 

Para dar suporte às empresas quanto a redação do relatório científico (RTC), a ANVISA 

publicou o Guia n°23 - Guia para Comprovação da Segurança de Alimentos e Ingredientes que 

engloba as principais práticas e procedimentos para redigir o relatório, atendendo todos os 

requisitos do órgão.  

Após o envio da documentação, as informações são avaliadas por uma Comissão de 

Assessoramento Técnico-científica em Alimentos Funcionais e Novos Alimentos, tendo prazo 

de 180 dias para sua decisão. Após a avaliação, os resultados são publicados no Diário Oficial 

da União (DOU) através de Resolução Específica (RE) e a comercialização pode ser iniciada. 

Em seu painel de Novos Alimentos, Novos ingredientes, Probióticos e Enzimas 

Aprovados, a ANVISA lista os oligossacarídeos com aprovação para uso no Brasil conforme a 

Tabela 13. Observa-se que todos os oligossacarídeos listados tiveram sua aprovação nos últimas 

4 anos, mostrando o crescimento no mercado nacional para este tipo de produto e as recentes 

melhorias nos processos tecnológicos. 

 

Tabela 13 - Oligossacarídeos aprovados para uso no Brasil 

(continua) 

Faixa etária Limite mínimo (g) Limite máximo (g) 

0 a 6 meses Não autorizado 

7 a 11 meses Não autorizado 

1 a 3 anos Não autorizado 

4 a 8 anos 3,75 Não estabelecido 

9 a 18 anos 5,7 Não estabelecido 

Maiores de 19 anos 5,7 Não estabelecido 

Gestantes 4,4 Não estabelecido 

Lactantes 4,2 Não estabelecido 

Nome do ingrediente 
Empresa 

requerente 
Fabricante 

Dispositivo 

de 

Aprovação 

Inulina e FOS de cadeia curta obtido da raiz de 

chicória 

Beneo 

Latinoamerica 

Beneo-

Palantini 

GmbH 

RE n° 3460 de 

05/12/19 

2’-O-fucosillactise (2’-FL) obtido por processo 

fermentativo de E. coli K-12 SCR6 MG16655 

Danisco Brasil 

Ltda 

Dupont 

Nutrition and 

Health 

RE n° 1547 de 

14/04/21 

2-O-Fucosil-lactose obtida por fermentação 

microbiana de E. coli K-12 SCR6 ou DH1 

MAP1001d 

DSM Produtos 

Nutricionais 

Brasil S.A. 

Glycom A/S, 

Dinamarca 

RE n° 4802 de 

23/12/21 
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Fonte: ANVISA (2021) 

3.4.4. PRODUTOS QUÍMICOS 

Através da Divisão de Controle de Produtos Químicos (DCPQ) a Polícia Federal realiza 

o controle e a fiscalização de atividades nas quais produtos químicos que possam ser utilizados 

como insumo na elaboração de drogas ilícitas, tais como fabricação, produção, armazenamento, 

transformação, comercialização, aquisição, doação, entre outras (BRASIL, 2019), cumprindo 

o disposto na Lei 10.357/2001 e regulamentações. A Portaria MJSP 240/19 estabelece 

procedimentos para o controle e a fiscalização de produtos químicos e define os produtos 

químicos sujeitos a controle pela Polícia Federal (BRASIL, 2019). 

Quando a empresa realiza alguma das atividades com produtos controlados pela Polícia 

Federal ela deverá se cadastrar junto ao órgão para obter o CRC (Certificado de Registro 

Cadastral), bem como requerer o CLF (Certificado de Licença de Funcionamento). O CRC será 

emitido no início da atividade com produto químico e é único para a empresa. Já o CLF deve 

ser renovado anualmente, a contar da sua data de emissão. A renovação precisa ser solicitada 

considerando o período dos últimos sessenta dias de validade do CLF, considerando também 

sua data do vencimento. Cancela-se automaticamente o CRC, caso o requerimento de renovação 

não seja realizado dentro do prazo. Ressalta-se que a empresa somente poderá iniciar atividades 

com os produtos químicos uma vez que todo o processo de cadastro e licenciamento estiverem 

finalizados (BRASIL, 2019). 

Tabela 13 - Oligossacarídeos aprovados para uso no Brasil 

(conclusão) 
    

Lacto-N-neoteatraose (LNnT) obtida por 

fermentação microbiana de E. coli K-12 MP572 

DSM Produtos 

Nutricionais 

Brasil S.A. 

Glycom A/S, 

Dinamarca 

RE n° 4802 de 

23/12/21 

2-Fucosillactose (2-FL) obtido por processo 

fermentativo de E. coli K-12 SCR6 e Lacto-N-

neotetraose (LNnT) obtido por processo 

fermentativo de E. coli K-12 MP572 

Foodstaff S/C 

Ltda 

Glycom de 

Alimentos 

Ltda, 

Dinamarca 

RE 1020 de 

17/04/19 

2-Fucosillactose (2’-FL) obtido por processo 

fermentativo de E. coli K-12 DH1 

Foodstaff S/C 

Ltda 

Glycom de 

Alimentos 

Ltda, 

Dinamarca 

RE n° 4409 de 

29/10/20 

2’-Fucosil-lactose (2’-FL) obtido a partir de 

processo fermentativo de linhagem de E. coli 

BL21 (DE3) #1540 

Danone Ltda 

Jennewein 

Biotechnologie 

GmbH 

RE n° 1351 de 

31/03/21 

2-Fucosillactose (2’FL) obtido por processo 

fermentativo de E. coli BL21 (DE3) 1540 

Mead Joshnson 

do Brasil 

Jennewein 

Biotechnologie 

GmbH 

RE n° 3427 de 

03/09/20 

Inulina obtida da raiz de chicória (Cichorium 

intybus) 

Metachen 

Industrial e 

Comercial Ltda 

Sensus BV. 

Borchwerf - 

Holanda 

RE n° 2065 de 

02/08/18 
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Dentro da planta, os produtos químicos que estiverem em estoque ou armazenados, 

precisaram estar identificados para fins de controle e fiscalização. Conforme o artigo 37°, os 

rótulos de embalagens “deverão conter, em local visível e de fácil identificação, informações 

sobre a concentração de cada produto químico e a inscrição PRODUTO CONTROLADO 

PELA POLÍCIA FEDERAL” (BRASIL, 2019). Mensalmente, deverá ser reportado à Polícia 

Federal, através de mapas de controle, as atividades praticadas com produtos químicos no mês 

anterior exclusivamente em meio eletrônico através da plataforma Siproquim 2 (BRASIL, 

2022c). 
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4. METODOLOGIA 

Para se atingir os objetivos, esta pesquisa se norteia por uma abordagem exploratória-

descritiva, segundo modelo de estudo de caso, com análises qualitativas aplicadas a um projeto 

de planta de produção de FOS desenvolvido pelo grupo de pesquisa Tecnologia Enzimática e 

de Bioprocessos da UNIFAL-MG. Destaca-se que a planta está em fase de projeto e ainda não 

opera, portanto toda a avaliação de implantação do Sistema de Gestão da Qualidade visa 

proporcionar uma base sólida para sua futura implementação, através da apresentação de 

exemplos e pontos mínimos que devem ser desenvolvidos na planta para preparação e obtenção 

da norma.   

4.1. LEVANTAMENTO DE DADOS PARA ELABORAÇÃO DE METODOLOGIA 

PARA IMPLANTAÇÃO DA ISO 9001:2015 

Produções científicas que abordaram temas de Sistema de Gestão de foram encontradas 

através das plataformas Science Direct, Web of Science e Periódicos CAPES, utilizando as 

palavras chaves: sistema de gestão de qualidade; sistema de gestão de segurança de alimentos; 

ISO 9001; ISO 22000; quality management implementation; quality in bioprocesses. Além 

disso, foi realizada a leitura completa da norma ISO 9001:2015 em sua versão publicada em 

Português pela ABNT (ABNT, 2015). 

De acordo com a norma ISO 9001:2015, foi elaborada uma proposta de escopo e 

metodologia que atenda às necessidades de implantação. Neste sentido, o trabalho abordou de 

forma descritiva uma metodologia para implantação do sistema de gestão, com base na 

metodologia combinada de sete fases proposta por Ventura (2018), conforme Figura 7, que 

fornecerá ao grupo de pesquisa uma base sólida para a futura operação da planta com um 

Sistema de Gestão da Qualidade: 

▪ Fase I – Reflexão do propósito de adoção: considerando o comprometimento da 

liderança da planta, deve-se refletir qual o melhor SGQ para ser implementado, 

respondendo as necessidades da organização. 

▪ Fase II – Planejamento do projeto de implementação: definir um prazo para a 

implementação do SGQ considerando suas fases conceituais. 

▪ Fase III – Formação dos colaboradores: fornece conhecimento técnico às pessoas que 

serão responsáveis pela implementação da norma ISO 9001:2015, bem como às demais 

pessoas envolvidas no processo no sentido de trabalhar a cultura organizacional de 
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qualidade a partir do conhecimento de ferramentas e ações de melhoria contínua e 

qualidade. 

▪ Fase IV – Diagnóstico de atividade de Gestão de Qualidade: entender qual a posição 

da organização no mercado e qual o sistema de gestão atual, determinando mecanismos 

de atuação para potencializar os seus pontos fortes e eliminar os fracos. 

▪ Fase V – Definição do SGQ, documentação e implementação: define os critérios e 

as práticas para o SGQ, materializando-se em procedimentos, instruções, entre outros. 

▪ Fase VI – Reavaliação: fase que inclui avaliações por meio de auditorias internas e 

revisão da direção para identificar oportunidades de melhoria no SGQ, geralmente 

realizada após um período de operacionalização do sistema. 

▪ Fase VII – Certificação: fase na qual a organização recebe uma certificadora externa 

para avaliar o processo. 

 

Figura 7 - Representação da metodologia 

 

Fonte: Elaborada pelo autor  

4.2. REPRESENTAÇÃO ESQUEMÁTICA DA PLANTA 

A partir dos dados experimentais já disponíveis na literatura e publicados pelo grupo 

pesquisa em Tecnologia Enzimática e de Bioprocessos da UNIFAL-MG, foi criada a 
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representação esquemática do processo produtivo, através de diagrama de blocos e descritivo 

utilizando a ferramenta Power Point, detalhando as operações das etapas abaixo: 

a) a produção do biocatalisador (CUNHA et al., 2019; GARCIA et al. 2021; 

GONÇALVES et al., 2020); 

b) aplicação em reator PBR (DIAS et al., 2022; PRATA, 2020); 

c) concentração e purificação dos produtos (MAUGERI FILHO, 2009). 

4.3.  ANÁLISE DE CONTEXTO 

Os responsáveis pelo grupo de Tecnologia Enzimática e Bioprocessos do Programa de 

Pós-Graduação em Engenharia Química da UNIFAL-MG, do campus Poços de Caldas, 

responderam às perguntas elencadas no Apêndice A para levantar informações sobre o interesse 

em implantação do Sistema de Gestão da Qualidade e Segurança de Alimentos. As perguntas 

foram respondidas de forma online, através de um formulário eletrônico visando o 

levantamento de dados pertinentes para a elaboração do contexto interno. Os dados foram 

armazenados em arquivo Excel, avaliados e incluídos neste trabalho na forma de texto em cada 

um dos tópicos listados na Tabela 14: 

 

Tabela 14 - Avaliação das respostas dos questionários 

Questão Tópicos 

1-4 5. Resultados e discussões 

5-6 5.1. Fase I – Reflexão do propósito de adoção 

7-10 5.4.6. Item 8 – Identificação dos riscos e oportunidades 

11-12 5.4.1.3. Contexto interno 

13 
5.4.3.Item 3 – Definição do âmbito do SGQ, identificar os principais 

processos, riscos e oportunidades associadas 

Fonte: Elaborada pelo autor  

 

Para análise detalhada do contexto externo no que tange os requisitos legais, foi 

realizada uma pesquisa documental que levantou os requisitos pertinentes ao uso do A. oryzae 

IPT-301 como coadjuvante alimentar e à produção de frutooligossacarídeos. Os documentos, 

legislações, publicações do Diário Oficial da União (DOU) e normas foram acessados por meio 

eletrônico, nas bases de dados disponíveis no site da ANVISA, Mapa e ABNT, principalmente 

através da plataforma do Governo do Brasil (https://www.gov.br/pt-br). Destaca-se que os 

painéis de consulta da ANVISA possuem atualização semanal e que foram apresentados os 

dados de acordo com a atualização da semana de consulta, conforme referências. Para as 

legislações foi consultado sempre a última versão disponível e publicada no Diário Oficial da 
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União.  Ainda, foi realizada consulta à lista de aditivos aprovados para uso em alimentos do 

FDA “Food Additive Status List”. 

Para avaliação dos aspectos econômicos e de mercado foi realizada pesquisa 

documental, online, utilizando os termos: sugar market in Brazil, fructooligosaccharides 

market, food aditives in Brazil. 

 

4.4. IDENTIFICAÇÃO DE RISCOS E OPORTUNIDADES 

Em relação à abordagem de risco, a ISO 9001:2015 apresenta em diversos requisitos da 

norma a necessidade de discutir riscos e oportunidades em relação, por exemplo, aos processos 

(4.4.1), à conscientização sobre os riscos (5.1.1), ao planejamento (6.1.1), entre outros. Neste 

trabalho será feita somente a identificação de riscos, conforme requisito 6.4.2 da ISO 

31000:2018, não sendo realizada as etapas de análise (requisito 6.4.3) e avaliação (requisito 

6.4.4). Decidiu-se somente pela identificação dos riscos pois a planta ainda não está em 

operação, logo o cenário para análise e avaliação pode ser alterado no futuro, sendo 

extremamente dependente do cenário real de operação. Assim sendo, para a identificação dos 

riscos foi considerando fatores como (ISO, 2018): 

Fontes tangíveis e intangíveis de risco; Causas e eventos; Ameaças e oportunidades; 

Vulnerabilidades e capacidades; Mudanças no contexto externo e interno; Indicadores 

de riscos emergentes; Natureza e valor de ativos e recursos; Consequências e seus 

impactos nos objetivos; Limitação de conhecimento e confiabilidade das informações; 

Fatores relacionados ao tempo; Suposições e crenças dos envolvidos. 

 

Também foi realizada a identificação de riscos para a gestão estratégica da planta com 

o objetivo de direcionar decisões futuras. Além do exposto acima, os riscos levantados foram 

organizados de acordo com a técnica de matriz SWOT, tomando como base o estudo estatístico 

realizado por Taranta (2017) evidenciando a adequação desta ferramenta para análise de risco 

em empresas que possuem sistema de gestão baseado na ISO 9001:2015. A matriz SWOT é 

utilizada para ajudar uma organização a identificar forças (strengths), fraquezas (weakness), 

oportunidades (opportunities) e ameaças (threatens) relacionadas ao negócio e definir ações 

para tratá-las (TARANTA, 2017). Neste trabalho, os pontos que compõem a matriz SWOT 

foram levantados pelos responsáveis do grupo de pesquisa através do formulário eletrônico 

(questões 7-10, Apêndice A) e pela avaliação dos dados da revisão bibliográfica. 
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5. RESULTADOS E DISCUSSÕES 

Este capítulo tem por objetivo apresentar uma proposta de implantação do Sistema de 

Gestão de Qualidade, a partir dos requisitos da norma ISO 9001:2015, aplicados à uma planta 

de produção de frutooligossacarídeos. Conforme tópico 4.2 da metodologia, apresenta-se na 

Figura 8 o processo da planta seguida pela descrição de cada etapa.  

 

Figura 8 - Processo de produção de FOS 

 

Fonte: Elaborada pelo autor  

 

Recebimento das matérias-primas: o processo se inicia com o recebimento das matérias-

primas (sacarose, poliuretano, cepa de Aspergillus oryzae IPT-301, extrato de levedura, nitrato 

de sódio, fosfato de potássio, sulfato de magnésio, cloreto de manganês, sulfato de ferro, ácido 

clorídrico, hidróxido de sódio), que são armazenadas ou direcionadas à área produtiva. 
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Preparação e transporte do meio de cultura: e a sacarose 15% m v-1 e os nutrientes (extrato 

de levedura 0,5%, nitrato de sódio 0,5%, fosfato de potássio 0,2%, sulfato de magnésio 0,05%, 

cloreto de manganês 0,03%, sulfato de ferro 0,001% - em m v-1) para o meio de cultura são 

pesados manualmente, misturados e abastecidos em autoclave. O meio é esterilizado à 121ºC e 

2 bar por 15 minutos e transferido para um resfriador até que atinja a temperatura de 30ºC. 

Através de circuito fechado, 20% do meio é transferido para o reator de preparação da cepa e 

os 80% restante é transferido para o reator de fermentação. 

 

Preparação da cepa de Aspergillus oryzae IPT-301: a cepa é alimentada no reator de 

preparação para ambientação no meio de cultura e, então, é abastecida no reator de fermentação 

ao início da reação. 

 

Preparação do suporte: o poliuretano é esterilizado em estufa e transferido por uma esteira 

fechada para o reator de fermentação. 

 

Fermentação: após adição do meio de cultura, o pH da solução é ajustado através da adição de 

NaOH ou HCl, até atingir o valor de 5,5. Então, o suporte de poliuretano é alimentado e a cepa 

de Aspergillus oryzae IPT-301 adicionada para dar início à reação. O processo de batelada é 

conduzido por 32 horas, à 50 ºC, 200 rpm e aeração de 0,5 min-1 (volume de gás por volume de 

líquido, por minuto). 

 

Filtração: o conteúdo do reator de fermentação passa por um filtro para separação do caldo e 

biocatalisador. Além disso, ele é lavado com água destilada (proporção de 500ml para 0,75g de 

biocatalisador). O caldo é direcionado para tratamento de efluentes e o biocatalisador é 

armazenado à 4°C ou transferido para o reator PBR. 

 

Preparação do reator PBR: o reator é empacotado com o biocatalisador e é realizado o 

processo de start-up do ciclo. A solução de sacarose, 480g/l, é alimentada de forma contínua 

no reator. O xarope da saída do reator é composto por uma solução de sacarose, frutose, glicose 

e FOS. 
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Preparação da coluna de purificação: a zeólita NaX, previamente moída e com granulometria 

de 0,25-0,40mm, é alimentada na coluna de purificação encamisada, que é mantida à 60°C, e 

lavada com água destilada para acomodar as partículas. 

 

Purificação do FOS: em um processo batelada, o xarope do processo anterior é alimentado na 

coluna empacotada de zeólita NaX, em volume relativo de 1-6% do volume da coluna.  Então, 

uma solução de etanol 60% é alimentada na coluna para eluir e as frações do xarope que são 

coletadas separadamente ao final da coluna. Esta etapa pode ser operada de forma contínua com 

a disponibilidade de duas colunas trabalhando intercaladamente. 

 

Envase: o xarope de FOS é armazenado em tanque e direcionado à uma dosadora que faz a 

distribuição em potes, seguido por uma tapadora que aplica a tampa e lacre de proteção do 

produto. Em seguida, é impresso no produto o lote e data de produção. Os potes são 

armazenados em caixas que são acondicionadas em pallets de plástico. 

 

Armazenagem e distribuição: o produto final é armazenado para depois ser distribuído. 

 

De acordo com o questionário respondido pelos responsáveis pelo grupo de pesquisa de 

Tecnologia Enzimática e Bioprocessos (questões 1-4), a planta estaria localizada no estado de 

São Paulo, nas instalações do IPT (Instituto de Pesquisas Tecnológicas), levando em 

consideração as facilidades logísticas da região tais como vasta malha viária, proximidade à 

aeroportos, centros de pesquisa, bem como pela presença de diversos distritos industriais, 

incluindo empresas do setor alimentício que poderiam ser possíveis clientes. A planta teria sua 

produção direcionada para o mercado nacional, considerando opção de produtos como adoçante 

de mesa ou suplemento alimentar com propriedade funcional. A estrutura básica organizacional 

adotada para a planta seria aquela apresentada na Figura 9, sendo a direção formada pelos 

responsáveis pelo grupo de pesquisa e as demais funções cobertas por colaboradores da 

UNIFAL, alunos de mestrado e iniciação científica. 
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Figura 9 - Estrutura Organizacional da planta 

 

Fonte: Elaborada pelo autor  

As próximas etapas apresentarão cada uma das fases de implementação com todas as 

propostas aplicadas à planta para o atendimento de cada item da norma. 

 

5.1. FASE I – REFLEXÃO DO PROPÓSITO DE ADOÇÃO 

A partir das respostas das questões 5 e 6 do questionário eletrônico respondido pelos 

responsáveis pelo grupo de pesquisa, foram levantadas as motivações que os levaram a 

considerar a implantação de um Sistema de Gestão da Qualidade baseado na norma ISO 

9001:2015 na futura planta de produção, bem como benefícios esperados. As motivações foram 

o controle de incidentes, rejeições e reclamações e a melhoria contínua dos processos e produtos 

(motivos internos), bem como uso como ferramenta de marketing e possível vantagem 

competitiva para entrada no setor (motivos externos). Em relação aos benefícios que esperasse 

alcançar futuramente com a aplicação da norma, estariam a produtividade e eficiência 

melhorada ao longo do tempo, colaboradores com um melhor entendimento do conceito de 

qualidade. Já como benefício externo, espera-se conseguir melhor qualidade dos suprimentos 

adquiridos, posicionamento da empresa no mercado e estabelecimento de uma imagem 

corporativa.  

5.2. FASE II – PLANEJAMENTO DO PROJETO DE IMPLEMENTAÇÃO 

Uma vez tomada a decisão de adoção da norma, há que se ter em mente o prazo 

necessário para a conclusão de todas as etapas propostas nesta metodologia. Considerando as 

fases III à VII e consultando a literatura a respeito do tempo percorrido para implantação da 

norma em outros casos (MARTINS, 2015; SIMÕES; DIAS; SANTOS; LIMA, 2016; 
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VENTURA, 2018), sugere-se desenvolver o projeto considerando os períodos apresentados na 

Tabela 15. 

 

Tabela 15 - Planejamento de implantação da ISO 9001:2015 

Fase Descrição Tempo necessário 

III Formação dos colaboradores 2 meses 

IV 
Diagnóstico de atividade de Gestão de 

Qualidade 
3 meses 

V Delinear o SGQ, documentar e implementar 9-12 meses 

VI Rever e Avaliar 3 meses 

VII Certificar 1 mês 

Fonte: Elaborada pelo autor  

Há de se ressaltar que cada uma das fases engloba ações diversificadas e devem ser 

ajustadas de acordo com a necessidade da organização. No modelo proposto acima, um período 

de 21 meses é sugerido para conclusão da implementação da norma. 

 

5.3. FASE III – FORMAÇÃO DOS COLABORADORES 

De acordo com o requisito 7.1.2 da ISO 9001:2015 “a organização deve determinar e 

prover os recursos necessários para o estabelecimento, implementação, manutenção e melhoria 

do sistema de gestão da qualidade” (ABNT, 2015, p.7).  

Em relação às pessoas que serão responsáveis pela implementação e gestão do SGQ, é 

importante que tenham uma formação básica em interpretação da norma ISO 9001:2015, bem 

como um curso de auditoria interna. Deverá ser definido um responsável pela implementação 

do sistema, que acompanhará a execução das atividades do projeto. Estes treinamentos são a 

base para que o responsável pelo sistema seja capaz de desenvolvê-lo e geri-lo.  

De acordo com o requisito 5.1.1 a liderança deve mostrar comprometimento com o 

sistema de gestão através, por exemplo, da promoção do uso da abordagem de processo e 

mentalidade de risco. Assim sendo, sugere-se que para os colaboradores envolvidos no 

processo, sejam realizados treinamentos de conscientização que abordem temas que suportem 

a implantação da norma como a abordagem de processo, a mentalidade e avaliação de riscos. 

Posteriormente, também devem ser realizados treinamentos específicos relacionado às 

atividades realizadas na planta com evidência documentada como requeridos pelo sistema de 

gestão.  
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5.4. FASE IV – DIAGNÓSTICO DE ATIVIDADE DE GESTÃO DE QUALIDADE 

Esta fase objetiva atender principalmente o requisito 4 da norma ISO 9001:2015 que 

aborda o contexto da organização. As informações levantadas nesta fase, ajudarão a definir o 

posicionamento da planta frente ao mercado, características e ações do sistema de gestão. A 

Tabela 16 resume as ações que serão detalhadas nesta etapa. 

 

Tabela 16 - Ações de diagnóstico 

Item Ação 
Requisito 

atendido 
Saída 

1 Definição do contexto externo e interno  4.1 

Manual da Qualidade 

2 
Definição das necessidades e as expectativas 

das partes interessadas 
4.2 

3 

Definição do âmbito do SGQ e identificar os 

principais processos, riscos e oportunidades 

associadas. Alocar ao setor organizacional; 

4.3 

4.4 

4 
Definição dos objetivos para cada processo; 

4.4/6.2.1 
Quadro de 

Indicadores 

5 
Definição planos de ações; 4.4 / 6.2.2 / 

10.3 

Plano de ações de 

melhoria 

6 
Definição riscos e oportunidades 

4.4 / 6.1 
Matriz de Riscos e 

Oportunidades 

7 
Determinação do conhecimento 

organizacional a manter 
7.1.6 

Manual da Qualidade 

8 Definição necessidades de comunicação 7.4 

Fonte: Adaptado de Ventura (2018) 

5.4.1. ITEM 1 – DEFINIÇÃO DO CONTEXTO EXTERNO E INTERNO 

De acordo com o requisito 4.1 da ISO 9001:2015, a organização precisa “determinar 

questões externas e internas” que possam impactar no atingimento dos resultados pretendido 

com o sistema de gestão da qualidade e que sejam relacionadas ao seu direcionamento 

estratégico (ABNT, 2015, p.1). No contexto interno podem ser consideradas temas relacionados 

à “valores, cultura, conhecimento e desempenho”, ao passo que no contexto externo são 

consideradas questões “dos ambientes legal, tecnológico, competitivo, de mercado, cultural, 

social e econômico tanto internacionais como nacionais, regionais ou locais” (ABNT, 2015 p.1-

2). 

5.4.1.1. CONTEXTO EXTERNO 

O mercado de frutooligossacarídeos em 2021 movimentou US$ 2,62 bilhões e é 

esperado que alcance US$6,38 bilhões até 2030 (EMERGEN RESEARCH, 2022). Atualmente 

o ramo da indústria que mais utiliza os FOS é o de fórmulas infantis (40%), além de alimentos 
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e bebidas, suplementos dietéticos, comida animal e farmacêutico, sendo que o FOS obtido com 

a  sacarose é responsável por 50% do total produzido (GRAND VIEW RESEARCH, 2021). No 

Japão e na Europa estes apresentam um longo histórico de aplicação, onde são aprovados para 

uso em mais de 500 tipos de alimentos processados, desde fórmulas infantis a produtos de 

confeitaria (SMITH, 2002). 

As empresas que se destacam atualmente na produção de FOS são Prebiotin, Beneo-

Orafti SA, Cosucra-Groupe Warcoing SA, Quantum Hi-Tech, Shadong Bailong Chuangyua, 

CJ CheilJedang, GTC Nutrition, Jarrow Formulas, Victory Biology Engineering Co. Ltd, 

Beghin Meiji, Ingredion Incorporated, Cargill Inc e Tate & Lyle, sendo localizadas na América 

do Norte, Europa e Ásia (EMERGEN RESEARCH, 2022). A América do Sul está mais 

envolvida no setor em relação à produção da sacarose do que sua transformação em FOS, fato 

que mostra uma oportunidade para desenvolvimento no setor no Brasil. 

Em relação aos insumos, a indústria brasileira de açúcar é responsável por cerca de 25% 

da produção mundial, tendo grande estabilidade nos últimos 10 anos devido à flexibilidade de 

operação e grande competitividade no mercado interno (MORDOR INTELLIGENCE, 2022; 

RESEARCH AND MARKETS, 2022). A pandemia do Covid-19 impactou a cadeia de 

suprimentos do setor, bem como a disponibilidade de mão de obra, ocasionando um cenário 

externo favorável para a exportação do açúcar, mas aumentando em 25,68% o valor da cana de 

açúcar no mercado nacional (MORDOR INTELLIGENCE, 2022; SILVA, 2021b). Atualmente, 

o estado que lidera a produção de açúcar no pais é São Paulo com 63,2% da produção nacional 

(NACHILUK, 2021). Este fato facilita o acesso à esta matéria prima na região e é uma 

vantagem para a planta de produção de FOS. 

Considerando os coadjuvantes de processo, há disponibilidade de compra em diversos 

fornecedores no país (EDITORA INSUMOS, 2021). Avaliando o site de alguns fornecedores, 

nota-se que a disponibilidade e preço costumam variar, logo é necessária uma avaliação mais 

abrangente no sentido de encontrar fornecedores que tenham preços mais competitivos. Esta 

avaliação é de extrema importância visto que estes insumos representam grande parte dos custos 

do processo. 

 

5.4.1.2. CONTEXTO EXTERNO: REQUISITOS LEGAIS 

Em termos de operação, para que a planta comece sua operação atendendo os requisitos 

levantados pelas autoridades brasileiras, é necessário o entendimento de quais são estas 
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obrigações e como atendê-las. A partir do levantamento bibliográfico feito das legislações 

aplicáveis, as atividades primordiais necessárias por parte da empresa serão: 

▪ Cadastrar-se junto à ANVISA; 

▪ Cadastrar-se junto à Polícia Federal e registrar-se para o uso de Ácido clorídrico; 

▪ Regularizar os coadjuvantes de tecnologia; 

▪ Realizar o registro de produto caso o FOS seja vendido como suplemento 

alimentar; 

▪ Atender os padrões microbiológicos, de matérias macro e microscópicas, 

contaminantes e alergênicos para os produtos finais; 

▪ Comprar açúcar de um fornecedor que atenda aos requisitos de identidade do 

MAPA e ANVISA; 

▪ Cumprir os requisitos de Boas Práticas de Fabricação. 

Para detalhamentos dos pontos acima, consideremos primeiro os coadjuvantes de 

tecnologia utilizados processo de produção. Sua classe funcional e definição de acordo com a 

Portaria SVS n. 540/1997 são apresentados na Tabela 17. 

 

Tabela 17 - Classificação dos coadjuvantes de tecnologia de fabricação presentes no processo 

Classe funcional 
Definição 

Substância presente no 

processo 
Agente e suporte de 

imobilização de enzimas 

Atua como agente ou suporte para a 

imobilização de enzimas 
Poliuretano 

Enzima ou preparação 

enzimática 

Substância de origem animal, vegetal 

ou microbiana que atua favorecendo 

as reações químicas desejáveis 

Ftase 

Fermento biológico 

Levedura e outros microrganismos 

utilizados em processos de tecnologia 

alimentar que envolvem fermentação 

Aspergillus oryzae IPT-301 

Nutriente para leveduras 

Nutre os fermentos biológicos para 

que mantenham seu desempenho 

durante o processo de fermentação 

Extrato de levedura 

Nitrato de Sódio 

Fosfato de potássio  

Sulfato de magnésio 

Cloreto de manganês 

Sulfato de Ferro 

Resina de troca iônica, 

membranas e peneiras 

moleculares 

Possibilita a separação, 

fracionamento ou troca de 

componentes de alimentos 

Zeólito NaX 

Fonte: Adaptado de ANVISA (1997) 

 

Consultando as bases de dados da ANVISA “Enzimas Aprovadas como Coadjuvantes 

de Tecnologia para uso em Alimentos” e “Painel sobre coadjuvantes em tecnologia” e avaliando 
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as classes de coadjuvantes já aprovadas, propõe-se o processo de registro apresentado na Tabela 

18 para regularização dos coadjuvantes junto à ANVISA: 

 

Tabela 18 - Cenário atual para os coadjuvantes presentes no processo 

Substância 

Está 

aprovado 

pela 

ANVISA

? 

Há substâncias similares? 

Onde são utilizadas? 

Processo de 

registro 

Poliuretano Não Não Inclusão 

Enzima Ftase Não 

β-frutofuranosidade (obtida de Aspergillus 

niger, Bacillus subtilis, Kluyverimyces fragilis, 

Saccharomyces carlsbergensis e Saccharomyces 

cerevisiae) 

inulinase (obtida de Aspergillus niger, 

Kluyverimyces fragilis e Sporotrichum 

dimorphosporum) 

Inclusão 

Aspergillus 

oryzae IPT-301 
Não Não Inclusão 

Extrato de 

levedura 
Sim Cerveja Extensão 

Nitrato de Sódio Não - Inclusão 

Fosfato de 

potássio 
Não - Inclusão 

Sulfato de 

magnésio 
Sim Cerveja e bebidas alcoólicas (exceto vinho) Extensão 

Cloreto de 

manganês 
Não - Inclusão 

Sulfato de Ferro Não - Inclusão 

Zeólito NaX Não Bebidas alcoólicas, óleos e gorduras Inclusão 

Fonte: Adaptado de ANVISA (2021) 

 

 O grupo de pesquisa em Tecnologia Enzimática e Bioprocessos também estuda outros 

tipos de suporte para imobilização da enzima Ftase produzida pelo fungo Aspergillus oryzae 

IPT-301, logo a base de dados da ANVISA também foi consultada para estes materiais sendo 

observado que os mesmos não possuem registro, logo será necessário iniciar um processo de 

registro com inclusão conforme apresentado na Tabela 19.  
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Tabela 19 - Cenário para outros coadjuvantes utilizados pelo grupo 

Substância 

Está 

aprovado pela 

ANVISA? 

Há substâncias similares? 

Onde são utilizadas? 

Processo 

de registro 

Alginato de 

cálcio 
Sim Agente de clarificação/filtração em vinhos 

Extensão 

Sílica gel Não 

Sílica coloidal como agente de 

clarificação/filtração/floculação para sucos 

e néctar de frutas 

Extensão 

Glutaraldeído Não - Inclusão 

PHB Não - Inclusão 

Farelo de soja Não - Inclusão 

Esponja vegetal Não - Inclusão 

Fonte: Adaptado de ANVISA (2021) 

 

Ainda, foi consultado a base de dados do FDA “Food Additive Status List” para 

identificar se há aprovação para os suportes sendo identificado que não há nenhum tipo de 

informação disponível para PHB, farelo de soja e esponja vegetal, sendo que para os demais 

suportes foram encontradas as informações apresentadas na Tabela 20: 

 

Tabela 20 - Cenário para uso de coadjuvantes pelo FDA 

Material Uso aprovado GRAS status 

Alginato de cálcio Estabilizante GRAS - 184.1187 

Sílica gel Agente anti-espuma GRAS - 182.1711 

Glutaraldeído 

FDA 21CFR172.230 uso em capsulas de 

gelatina e goma arábica (FDA, 2020) 

Sec. 184.1372 - 173.357: Uso em quantidade 

não superior ao requerido, suficiente para a 

proposta de agente fixador na imobilização de 

glucose isomerase na produção de xarope de 

milho com alta frutose 

- 

Fonte: Adaptado de FDA (2020; 2022) 

 

 A partir das informações acima, pode-se concluir que para o alginato de cálcio e sílica 

gel já há registro de uso na indústria de alimentos, logo pode ser solicitada a extensão de uso 

destes itens (ANVISA, 2021; FDA, 2022). Em relação ao PHB, farelo de soja e esponja vegetal 

que são materiais orgânicos, a solicitação de inclusão destes pode ser feita comprovando a 

segurança de seu uso (BRASIL, 2015). 

Para o glutaraldeído seu uso também é específico, somente na quantidade necessária 

para o fim tecnológico, porém não há avaliação GRAS pelo FDA (FDA, 2022). Na ANVISA 
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não há informações sobre seu uso em alimentos, somente em aplicações relacionadas à limpeza 

e desinfecção, onde é destacado o cuidado de manipulação deste reagente visto que ele pode 

causar efeitos adversos como irritação dos olhos, pele e mucosas, havendo a necessidade de 

regras de segurança e uso de equipamento de proteção individual e coletiva quando 

manipulando este reagente (BRASIL, 2007). Tratando-se de um produto químico e uma vez 

que ele é usado como coadjuvante, deve-se garantir que não há residual dele no produto final, 

fato que deve ser comprovado no relatório de pedido de inclusão (BRASIL, 2015). 

Em relação aos produtos finais, estes devem atender os padrões relacionados à 

microbiologia, presença de contaminantes e matérias macro e microscópicas conforme 

apresentado nas Tabelas 21 e 22, respectivamente. 

 

Tabela 21 - Padrões Microbiológicos para produtos finais 

AÇÚCARES, ADOÇANTES E SIMILARES 

Categoria específica Microrganismo n c M M 

Açúcares, edulcorantes e 

adoçantes de mesa sólidos 
Bolores e Leveduras/g 5 2 <10 102 

Edulcorantes e adoçantes de 

mesa líquidos 
Bolores e Leveduras/g 5 1 <10 102 

SUPLEMENTOS 

Categoria específica Microrganismo N c M M 

Suplementos em pó e em barra 

Salmonella/25g 10 0 Aus - 

Enterobacteriaceae/g, somente para 

suplementos em pó 
5 0 10 - 

Estafilococos coagulase positiva/g 5 1 10 10² 

Escherichia coli/g, somente para 

suplementos em barra 
5 2 10 10² 

Bolores e Leveduras/g 5 1 10³ 104 

Suplementos líquidos e em géis 

Salmonella/25g 5 0 Aus - 

Enterobacteriaceae/g 5 2 10 10² 

Bolores e Leveduras/g 5 2 10² 10³ 

Fonte: Adaptado de ANVISA (2022c) 

 

Tabela 22 - Limites para matérias estranhas em alimentos em geral 

Matéria estranha Limite de tolerância Metodologia 

Matérias estranhas 

inevitáveis (Areia) 

1,5% de areia ou cinzas 

insolúveis em ácido 

941.12 B (43.1.05) - Cinzas insolúveis 

em ácido - Alimentos em geral 

Ácaros mortos 

Máximo de 5 na alíquota 

analisada de acordo com as 

recomendações das 

metodologias 

Ver metodologia descrita no Capítulo 

16 (Subcapítulos de 1 a 19) da AOAC, 

de acordo com o tipo alimento. 

Fonte: ANVISA (2022) 
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Nos cenários levantados para venda do FOS como adoçante de mesa ou suplemento 

alimentar, a RDC nº 722/2022 se aplicaria somente para o Cenário I, com restrições para metais 

(Tabela 23) e não se aplicariam limites para micotoxinas, benzo(a)pireno, dioxinas (PCDD), 

furanos (PCDF) e bifenilas policloradas (PCB). Já para o Cenário II, se aplicaria o posto pelo 

artigo 8º da RDC nº 243/2018, sendo considerado como limite o estabelecido para cada 

constituinte nas especificações de referências reconhecidas como, por exemplo, o FCC, Codex 

Alimentarius, EFSA, entre outros.  

 

Tabela 23 - Limites máximos tolerados de contaminantes no açúcar 

Contaminante LMT (limite máximo tolerado) 

Arsênio 0,10 mg/kg 

Chumbo 0,10 mg/kg 

Fonte: Adaptado de ANVISA (2022f) 

 

Para a planta, avaliando-se as matérias-primas não há nenhuma que se enquadre como 

alérgeno, todavia deve ser feita uma avaliação completa das futuras instalações para avaliar de 

forma conclusiva o risco de contaminação cruzada para o produto. A ANVISA, através do Guia 

nº 5 - Guia sobre Programa de Controle de Alergênicos, apresenta as melhores práticas 

relacionadas a procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados para atender os 

requisitos da legislação (ANVISA, 2018). 

Em relação ao uso de produtos químicos, no contexto da planta as atividades reguladas 

serão comercialização (compra de produtos químicos) e consumo (utilização de produtos 

químicos nos processos). De acordo com o Anexo I da Portaria MJSP 240/19, lista IV, o único 

produto sujeito à fiscalização será o ácido clorídrico (BRASIL, 2019). 

Levando em consideração as possibilidades de registo dos frutooligossacarídeos 

purificados como adoçante de mesa ou como suplemento alimentar, faz-se necessário uma 

avaliação de mercado para a decisão final. Independente de qual seja, deve-se seguir as diretivas 

das legislações mencionadas acima a fim de garantir o correto registro e comercialização do 

produto. 

 

5.4.1.3. CONTEXTO INTERNO 

Internamente, a planta estará inserida em um cenário de produção científica, 

desenvolvimento e pesquisa, corroborando para a melhoria contínua da tecnologia aplicada. 

Além disso, a alta direção será composta por uma equipe multidisciplinar com vasta experiência 
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em gestão de laboratórios, processos biotecnológicos e projetos industriais, suportando a 

operação da planta e atividades de forma ativa. 

A forma de conduzir a operação da planta será declarada na forma de missão, valores e 

visão. A missão declara o compromisso da empresa à suas partes interessadas, a visão sua 

perspectiva de futuro e os valores são as crenças e princípios que regem a forma de agir da 

empresa (MARTINS, 2015). Para a planta definiu-se estas características como: 

Missão: Desenvolver produtos de alta qualidade, por meio de contínua inovação e 

otimização, para oferecer aos nossos clientes opções de açúcares mais saudáveis e com 

propriedades funcionais. 

Visão: Ser líder no mercado nacional em produtos à base de FOS com preço competitivo 

e tecnologia 100% nacional. 

Valores: Qualidade e processos de excelência nos produtos desenvolvidos, sempre 

mantendo o compromisso e respeito com as pessoas e meio ambiente. 

Relacionada aos propósitos da organização, também é definida a Política de Qualidade, 

apoiando o direcionamento estratégico, sendo a estrutura para definição dos objetivos de 

qualidade, incluindo o comprometimento em atender os requisitos aplicáveis e a melhoria 

contínua do SGQ. Para a planta, a Política de Qualidade foi definida pelos responsáveis do 

grupo de pesquisa como: 

✓ Implantar e consolidar um Sistema de Gestão da Qualidade, com base na ISO 

9001:2015, que suporte o bom desempenho da empresa e o nível de satisfação dos 

clientes e ajude a cumprir os requisitos legais aplicáveis; 

✓ Impulsionar a melhoria contínua padronizando o monitoramento dos processos 

operacionais; 

✓ Desenvolver o nível de conhecimento e competência de todos os funcionários e prover 

condições de trabalho seguras; 

✓ Aplicar inovações aos processos; 

✓ Alcançar um sólido posicionamento da empresa no mercado nacional. 

 

5.4.2. ITEM 2 - DEFINIÇÃO DAS NECESSIDADES E AS EXPECTATIVAS 

DAS PARTES INTERESSADAS 

Para que seja possível manter a capacidade da organização em prover produtos que 

atendam aos requisitos do cliente e aos requisitos estatutários, deve-se entender quais são as 

partes interessadas e seus requisitos, uma vez que estes podem possuir efeitos ou potenciais 
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efeitos sobre a organização. Definiu-se para a planta as partes interessadas sendo a alta direção, 

órgãos reguladores, funcionários, sindicatos, prestadores de serviço, clientes e consumidores. 

A Tabela 24 apresenta a área, as partes interessadas e seus requisitos em relação ao SGQ: 

 

Tabela 24 - Partes interessadas e seus requisitos 

(continua) 

Área de interesse Parte interessada Requisito 

Visão estratégica 
Alta gerência e 

órgãos reguladores 

Presença de requisitos de qualidade na estratégia de 

negócios da empresa 

Estrutura 

Organizacional, 

Funções e 

Responsabilidades 

Alta gerência 
Assegurar o controle sobre questões de qualidade 

dentro da planta através da estrutura organizacional 

Funcionários e 

sindicatos 

Conhecer os papéis e responsabilidades 

identificados na estrutura para temas relacionados à 

qualidade 

Atividades, 

Produtos e Serviços 

Alta gerência e 

funcionários 

Continuidade da produção vinculada ao 

cumprimento de leis e autorizações relacionadas a 

questões de qualidade 

Clientes 
Acesso à um produto no qual o processo de 

fabricação atenda aos requisitos de qualidade 

Ambiente de 

Trabalho 

Alta direção, 

funcionários, 

sindicatos e 

prestadores de 

serviços 

Disponibilidade de instruções de trabalho, 

infraestrutura e condições de trabalho adequadas 

para a produção de alimentos 

Know-how e 

competências 

Alta direção e 

órgãos reguladores 

Garantir que todas as pessoas cujo trabalho possa 

ter um impacto significativo na qualidade tenham o 

conhecimento e as habilidades necessárias. 

Funcionários Receber treinamento e informações adequadas 

Prestadores de 

serviços e 

fornecedores 

Conhecer os requisitos de qualidade e receber 

informações constantes sobre eles 

Tecnologia 

Alta direção, 

funcionários e 

clientes 

Aplicação de novas tecnologias para melhorar 

aspectos da qualidade 

Sindicatos 

Alta direção, 

funcionários e 

órgãos reguladores 

Continuidade da produção em conformidade com as 

expectativas dos trabalhadores 

Leis e 

Regulamentações 

Alta direção, 

funcionários e 

clientes 

Continuidade da produção ligada ao cumprimento 

de leis e autorizações relacionadas à produção de 

alimentos, mantendo a qualidade e a segurança dos 

alimentos 

Clientes 

Tenha um produto disponível em que o processo de 

fabricação atenda aos requisitos de qualidade e 

segurança dos alimentos 

Instituições, 

agências de 

fomento, órgãos 

reguladores 

Respeito por regulamentações decorrentes de 

necessidades éticas, contratuais e institucionais 

Ambiente Social e 

Cultural 
Alta direção Manter uma boa imagem pública da empresa 
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Tabela 24 - Partes interessadas e seus requisitos 

(conclusão) 

Satisfação dos 

Clientes 
Consumidores 

Produtos entregues de acordo com as especificações 

da embalagem e comercialização, bem como o 

atendimento dos requisitos relacionados ao 

consumidor. 

Fonte: Elaborada pelo autor  

 

5.4.3. ITEM 3 - DEFINIÇÃO DO ÂMBITO DO SGQ, IDENTIFICAR OS 

PRINCIPAIS PROCESSOS, RISCOS E OPORTUNIDADES ASSOCIADAS 

De acordo com o item 4.3 da ISO 9001:2015 a empresa deve “determinar os limites e a 

aplicabilidade do sistema de gestão da qualidade para estabelecer seu escopo” (ABNT, 2015, 

p.2). Na planta, definiu-se como escopo da aplicação da norma a “Fabricação, armazenamento 

e comercialização de adoçante de mesa e suplemento alimentar com propriedade funcional à 

base de frutooligossacarídeos”, considerando todos os requisitos das normas como aplicáveis 

ao SGQ  

Além disso, é necessário delimitar os processos necessários ao SGQ e suas aplicações 

na organização. Quando falamos da planta não podemos considerar somente as etapas de 

desenvolvimento do biocatalisador, produção e purificação do FOS, mas também todos os 

outros processos de suporte e que possuem inter-relação para que os requisitos dos clientes 

sejam atingidos. Assim sendo, a Figura 10 resume os principais processos e suas interações de 

acordo com o item 4.4 da norma. 
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Figura 10 - Mapa de processos da planta  

 

Fonte: Elaborada pelo autor  

 

Detalha-se na Tabela 25 cada um dos processos bem como possíveis riscos e 

oportunidades associados que poderão ser encontrados durante instalação e operação da planta, 

conforme tópico 4.4 da metodologia. De acordo com o requisito 6.4.2 da ISO 31000:2018 a 

identificação de riscos deve ser feita com informação relevante, apropriada e atualizada (ISO, 

2018), desta forma os riscos e oportunidades aqui levantados servem somente como uma pré-

avaliação da planta, não sendo exaustivos.
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Tabela 25 - Processos, definições e identificação de riscos e oportunidades 

(continua) 

Processo Descrição Riscos Oportunidades 

P01 – Gestão da 

planta 

Contempla a gestão estratégica da planta, 

levando em consideração a melhoria de 

eficiência e eficácia do SGQ, acompanhando 

temas de eficiência produtiva e qualitativa 

dos produtos 

Avaliado através da Matriz SWOT, tópico 5.4.6 

P02 – Comercial 

Acompanha os clientes a fim de entender 

suas necessidades, passá-las para a cadeia 

produtiva e avaliar sua satisfação. Trabalha 

para promover a marca e buscar novos 

mercados para os produtos 

Dificuldade na aquisição dos primeiros 

clientes 

Abertura no mercado para produtos que 

melhoram a saúde e bem estar 

Atualmente o produto consumido no país é 

obtido unicamente por importação 

Concorrência com empresas já estabelecidas 

no mercado 

Avaliação de mercado para venda em outros 

países 

Parceria com outras empresas 

P03 – Compras 

Intermedia os contratos de compra de 

matérias primas e insumos, bem como a 

avaliação de desempenho dos serviços 

prestados por fornecedores como calibração, 

manutenções, controle de pragas, entre outros 

Pessoal capacitado e com conhecimento 

específico do setor de alimentos com uso de 

processos biotecnológicos 

Criação de parcerias com fornecedores de 

matérias-primas e coadjuvantes para garantir 

preços 

Não fornecimento de matérias-primas ou 

coadjuvantes Grande disponibilidade de fornecedores de 

matéria-prima (açúcar) – margem para 

negociação de preços competitivos 

Mudança de preços de matérias primas e 

coadjuvantes 

Não cumprimento de requisitos contratuais 

P04 – 

Planejamento 

Gerencia a quantificação da produção a ser 

realizada na planta, distribui pessoas, 

materiais e insumos para a conclusão da 

produção 

Falta de dados do mercado para construção 

de estoques 

Etapas iniciais em pequenas bateladas para 

conhecer o processo 

Falta de mão de obra 

Disponibilidade de profissionais capacitados Planejamento falho resultando em 

falta/excesso de estoque 
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Tabela 25 - Processos, definições e identificação de riscos e oportunidades 

(continuação) 

Processo Descrição Riscos Oportunidades 

P05 – Produção 

Executa as atividades de produção 

programadas pelo planejamento 

Riscos relacionados à Segurança de 

Alimentos (contaminação física, química, 

microbiológica) 

Realização de estudo de ciclos e tempos do  

processo produtivo para ganhar 

produtividades 

Recebimento das matérias-primas 

Bioterrorismo (recebimento de material 

diferente do estabelecido) 
Proximidade de produtores de açúcar 

Estocagem da matéria prima (pragas, 

deterioração dos produtos, temperatura 

inadequada) 

Possibilidade de desenvolver processo de 

entrega just in time para açúcar, evitando 

grandes estoques e deterioração em armazéns 
Contaminação física no açúcar 

Preparação e transporte do meio de cultura 

Falta de reagentes no mercado Diminuição da complexidade do meio 

Falha na esterilização do meio ou 

contaminação pós esterilização 
Avaliação da compra de meio de cultura 

pronto para uso Degradação dos reagentes por exceder 

temperatura/tempo de esterilização 

Preparação da cepa de Aspergillus oryzae 

IPT-301 

Contaminação da cepa 
Disponibilidade de estrutura laboratorial para 

execução da etapa 

Mutação da cepa 
Cepa catalogada pelo próprio IPT (facilidade 

de acesso e repicagem) Preparação e armazenamento da cepa em 

larga escala para atender a produção 

Preparação do suporte 
Método de transporte do suporte para o reator 

de fermentação (risco de contaminação) 

Busca de fornecedor que forneça o PU já nas 

dimensões utilizadas para o biocatalisador 
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Tabela 25 - Processos, definições e identificação de riscos e oportunidades 

(continuação) 

Processo Descrição Riscos Oportunidades 

 

 Deterioração do suporte 
Incerteza quanto às características físicas e 

químicas do PU utilizado 

Fermentação 

Tempo do processo versus produtividade 
Estudo de otimização do tempo de 

fermentação em produção em larga escala 

Contaminação durante o processo (aeração 

contaminada, falha na limpeza)  

Equipamentos de backup para não parar o 

processo 

Filtração 

Impacto ambiental do efluente gerado Estudo de desinfecção dos filtros para 

reutilização Contaminação do filtro 

Como realizar o transporte em larga escala do 

catalisador após a filtração? 

Reutilização do catalisador A lavagem com água é suficiente para não 

deixar Aspergillus oryzae IPT-301 residual 

no catalisador? 

Preparação do reator PBR Contaminação do reator Estudo de ciclos 

Preparação da coluna de purificação e 

Purificação do FOS 

Residual de etanol da eluição no produto final 

(contaminação química) 

Desenvolver novas metodologias de 

purificação 

Baixa eficiência da purificação 
Testar outras metodologias de purificação já 

existentes 

Envase 

Contaminação das embalagens em estoque 

(pragas) Diversidade de portfólio para atender os 

clientes (volume de frascos, disposição em 

caixas, containers para grandes volumes) 
Migração de compostos da embalagem para o 

produto 

P06 – 

Armazenamento 

e distribuição 

Armazena os produtos até que sejam 

distribuídos ou vendidos diretamente. 

Condições de armazenamento inadequadas, 

impactando na qualidade do produto Localização da planta (São Paulo) facilita 

acesso à malha viária 
Custos de distribuição elevados 
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Tabela 25 - Processos, definições e identificação de riscos e oportunidades 

(continuação) 

Processo Descrição Riscos Oportunidades 

P07 – Qualidade 

e Segurança 

Suporta a produção no controle e garantia de 

qualidade, além de garantir que os trabalhos 

sejam realizados de maneira segura 

Riscos físicos, químicos, biológicos e 

alergênicos relacionados à Segurança dos 

alimentos 

Desenvolvimento e valorização da cultura de 

qualidade e segurança 

Falta de compreensão nos requisitos da ISO 

9001 

Interesse da alta direção em priorizar a 

qualidade do produto 

Burocratização excessiva de processos 
Treinamentos em ferramentas da qualidade e 

melhoria contínua 

P08 – 

Administrativo 

Este processo está relacionado à gestão dos 

recursos humanos, suas funções e 

responsabilidades. 

Falta de motivação dos colaboradores no 

sentido de contribuir para a melhoria da 

qualidade 

Planta ainda não instalada, oportunidade de 

desenvolvimento da cultura organizacional 

moldada nos valores estabelecidos 

Falta de recursos para realizar as atividades 

de gestão Alta qualificação dos profissionais (ambiente 

universitário/pesquisa) 
Comunicação falha 

P09 – 

Infraestrutura e 

limpeza 

Garante infraestrutura limpa e capaz de 

atender as necessidades de produção e dos 

funcionários, englobando áreas produtivas, 

administrativas e externas. 

Não execução dos planos de limpeza (risco 

para segurança dos alimentos) Uso de técnicas de monitoramento da 

eficiência da limpeza (Ex.: teste de ATP) 
Falta de fornecimento de produtos de limpeza 

Acidentes de trabalho 
Disponibilidade de profissionais capacitados 

para a função Contaminação física advinda de utensílios de 

limpeza 

P10 – Gestão da 

Informação 

Suporta na documentação e registro de todas 

as informações geradas no processo 

produtivo, além de manutenção da 

documentação do SGQ.  

Perda de informações 
Uso de ferramentas de nuvem para gestão de 

dados e registros 

Falta de registros de atividades do sistema de 

gestão 

Treinamentos e formações disponíveis sobre 

gestão de dados e informações 
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Tabela 25 - Processos, definições e identificação de riscos e oportunidades 

(conclusão) 

Processo Descrição Riscos Oportunidades 

  
Espionagem industrial Ferramentas versáteis a baixo custo 

Colaboradores não especializados (erro 

humano) 

Sistemas já estabelecidos disponíveis para 

compra 

P11 – Pesquisa e 

desenvolvimento 

Área de pesquisa e desenvolvimento que 

busca atender novos requisitos de clientes ou 

mercados, além de trabalhar em melhorias 

para conseguir um processo mais eficiente de 

produção de FOS. 

Falta de capital para investimento na pesquisa Desenvolvimento de novos catalisadores  

Longo tempo de desenvolvimento de novas 

alternativas Equipe multidisciplinar com forte formação 

acadêmica e profissional Alto custo para aquisição de equipamentos e 

realização de testes/estudos 

Fonte: Elaborada pelo autor
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5.4.4. ITEM 4 - DEFINIÇÃO DOS OBJETIVOS POR CADA PROCESSO 

Além de determinar os processos e suas interações, a norma ISO 9001:2015 exige que 

a empresa determine e aplique “critérios e métodos necessários para garantir a operação e 

controle dos processos”, recursos necessários e sua disponibilidade, responsáveis pelos 

processos, sendo ainda necessário abordar riscos e oportunidades e “implementar quaisquer 

mudanças necessárias para assegurar que esses processos alcancem seus resultados 

pretendidos” e, consequentemente, “melhorar os processos e o sistema de gestão da 

qualidade” (ABNT, 2015, p.2). 

Costuma-se associar para cada processo objetivos, indicadores e metas que, se 

atingidos, garantem o correto funcionamento do processo. De acordo com Mello et. al. (2009), 

tais objetivos precisam ser consistentes com a política de qualidade e com o compromisso da 

alta direção com a melhoria contínua. 

Uma vez que a planta ainda não está em operação, serão demonstrados alguns 

possíveis indicadores para alguns dos processos como exemplos que podem nortear esta 

escolha no futuro. 

Para o exemplo de OBJ2 da Tabela 26, espera-se não obter não conformidades em 

vistorias de órgãos fiscalizadores como, por exemplo, a vigilância sanitária. Em uma situação 

fictícia, poderíamos definir o plano de ação abaixo para garantir que o objetivo seja alcançado. 

 

Tabela 26 - Exemplo de objetivos para os processos P02 e P07 

POLÍTICA: Implantar e consolidar um Sistema de Gestão da Qualidade, com base na 

ISO 9001:2015, que suporte o bom desempenho da empresa e o nível de satisfação dos 

clientes e ajude a cumprir os requisitos legais aplicáveis 

Processo P02 P07 

Objetivo 

Aumentar os níveis de 

satisfação dos clientes nas 

pesquisas de satisfação 

Aprovação em vistorias de órgãos 

fiscalizadores 

Indicador 

𝑛𝑜𝑡𝑎 𝑓𝑖𝑛𝑎𝑙 𝑑𝑎 𝑎𝑣𝑎𝑙𝑖𝑎çã𝑜

𝑛𝑜𝑡𝑎 𝑓𝑖𝑛𝑎𝑙 𝑚á𝑥𝑖𝑚𝑎 𝑝𝑜𝑠𝑠í𝑣𝑒𝑙
 

×  100 

Número de não conformidades recebidas 

Meta > 90% 

Execução de uma revisão quadrimestral 

dos requisitos sanitários e adequações (se 

necessário) 

Redução no número de não 

conformidades internas (comparação 

entre o anual atual e anterior) 

Frequência Semestral Quando houver fiscalização 

Objetivo OBJ1 OBJ2 

Fonte: Adaptado de Ventura (2018) 
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5.4.5. ITEM 5 – DEFINIÇÃO DOS PLANOS DE AÇÕES 

A empresa deve definir como irá atingir os objetivos de Qualidade e, para isso, precisa 

realizar um planejamento que inclua o que será feito, quais serão os recursos requeridos, quem 

será responsável pela execução, quando a atividade será concluída e como os resultados serão 

avaliados (ABNT, 2015). A Tabela 27 apresenta um exemplo de ação aplicado ao processo 

P07 (Qualidade e Segurança). Este modelo de plano de ação também pode ser utilizado em 

resposta ao item 10.3 relacionado à melhoria contínua, onde a empresa precisa “melhorar 

continuamente a adequação, suficiência e eficácia do SGQ” (ABNT, 2015, p.22). Sempre que 

houver necessidades ou oportunidades, estas devem ser abordadas pela organização. 

 

Tabela 27 - Exemplo de plano de ação para o processo P07 

Processo  P07 

Razões e impactos da ação Melhorar as boas práticas de fabricação no ambiente da 

planta. Evitar multas ou fechamento da planta 

Ações a desenvolver Revisar as legislações aplicáveis e fazer uma análise dos 

pontos não atendidos. Adequar os pontos encontrados 

Origem OBJ2 

Recursos necessários Interno  

Responsável Responsável de Qualidade 

Prazo de Realização X meses 

PDCA  P-D 

Dados sobre a realização Descrever o que foi encontrado 

Responsável pela 

validação 

Assinatura do responsável por validar a ação 

Data da validação Data de validação da ação 

Fonte: Adaptado de Ventura (2018) 

 

5.4.6. ITEM 6 – IDENTIFICAÇÃO DOS RISCOS E OPORTUNIDADES 

Considerando a gestão estratégica da planta, baseado na revisão bibliográfica, nas 

entrevistas com os responsáveis pelo grupo de pesquisa de Tecnologia Enzimática e de 

Bioprocessos da UNIFAL-MG e os riscos já identificados nos processos, criou-se a matriz 

SWOT apresentada na Tabela 28. 
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Tabela 28 -  Matriz SWOT 

 Ajuda Prejudica 

O
ri

g
em

 i
n
te

rn
a 

F
O

R
Ç

A
S

 

1. Expertise no processo enzimático de 

produção dos FOS 

2. Tecnologia 100% nacional 

3. Inovação contínua do processo (Ex.: 

novos catalisadores) 

4. Equipe multidisciplinar com 

experiência em gestão de 

laboratórios, processos 

biotecnológicos, projetos industriais, 

inovação e pesquisa 

F
R

A
Q

U
E

Z
A

S
 1. Falta de investimento para a 

estrutura da planta 

2. Pouco conhecimento sobre 

Qualidade e Segurança de 

Alimentos 

3. Incerteza no método de 

purificação do FOS 

O
ri

g
em

 e
x
te

rn
a 

O
P

O
R

T
U

N
ID

A
D

E
S

 

1. Entrada em novos mercados 

2. Baixo custo dos insumos 

3. Alto valor agregado dos produtos 

4. Expansão do mercado de produtos 

nutracêuticos/funcionais 

5. Abertura de parcerias com demais 

instituições 

6. Falta de concorrência no mercado 

(todo produto consumido no país 

vem de importações) 

7. Alto interesse público e privado 

8. Possibilidade de patente do processo 

A
M

E
A

Ç
A

S
 

1. Situação econômica 

inapropriada para 

crescimento no país 

2. Longo período para 

atendimento de 

regulamentações 

3. Mudanças em 

regulamentações 

4. Competitividade com 

empresas emergentes 

5. Alto custo na aquisição de 

coadjuvantes 

6. Alto custo de implantação do 

projeto 

Fonte: Elaborada pelo autor  

 

Para as forças e oportunidades, deve-se ter uma estratégia ofensiva no sentido de 

alavancar os pontos do negócio que já são positivos e possíveis benefícios que podem ser 

adquiridos através das oportunidades. Em relação às ameaças, deve-se tratar os riscos de forma 

defensiva ao passo que haja esforço no sentido de diminuir as fraquezas (TARANTA, 2017). 

 

5.4.7. ITEM 7 – DETERMINAÇÃO DO CONHECIMENTO 

ORGANIZACIONAL A MANTER 

Para realizar as atividades necessárias dentro da organização, esta deve definir o 

conhecimento necessário para sua execução, mantendo esse conhecimento dentro da 

organização e disponibilizando-o na extensão necessária (ABNT, 2015). Entende-se por 

conhecimento organizacional aquele baseado em fontes internas como “propriedade 

intelectual, conhecimento obtido por experiência, lições aprendidas de falhas e projetos bem-

sucedidos”, entre outros, ou externas como “normas, academia, conferências, compilação de 

conhecimento de clientes ou provedores externos. ” (ABNT, 2015, p.8-9). 



80 

 

Para a planta sugere-se definir como conhecimento organizacional a ser mantido todo 

aquele relacionado à parte tecnológica do processo, especificações dos produtos, utilização e 

manutenção dos equipamentos e processos de suporte. Tais informações podem ser registradas 

na forma de treinamentos, procedimentos, instruções de trabalho ou fichas e podem ser 

armazenadas em forma digital ou física, cabendo ao responsável de cada processo a 

responsabilidade de manter os documentos atualizados. 

Com o suporte da equipe administrativa, tais conhecimentos podem ser passados à 

novos funcionários através de processos de integração utilizando ferramentas online, sessões 

de treinamentos e atividades práticas. Ressalta-se que sempre é necessário manter os registros 

da execução de tais atividades. 

 

5.4.8. ITEM 8 – DEFINIÇÃO DAS NECESSIDADES DE COMUNICAÇÃO 

De acordo com o requisito 7.4 da ISO 9001:2015, “a organização deve determinar as 

comunicações internas e externas pertinentes para o sistema de gestão da qualidade” e 

estabelecer sobre o que comunica, quando comunicar, com quem se comunica, como 

comunicar e quem se comunica (ABNT, 2015, p.9). 

Para a planta, sugere-se que a comunicação sempre parta da alta direção e seja 

realizada por meio oral e escrito. Além disso, é sugerido a instalação de um quadro de avisos 

ou painel eletrônico na entrada da planta para que temas relacionados ao SGQ (Ex.: 

indicadores de qualidade) sejam mantidos à vista e comunicados sejam feitos. 

A política de qualidade pode ser comunicada no momento de entrada do funcionário 

da organização e pode ser mantida à vista, de forma impressa, em local de comum acesso aos 

colaboradores. Ainda, pode ser mantida em meio virtual para eventuais consultas. 

Caso ocorra mudanças que possam impactar no SGQ e seus objetivos, estas podem ser 

comunicadas em reuniões contingentes para esclarecimentos e conscientização. Qualquer 

novo procedimento ou alterações, podem ser comunicados de forma escrita, através de e-mail.  

 

5.5. FASE V – DELINEAÇÃO DO SGQ, DOCUMENTAÇÃO E IMPLEMENTAÇÃO 

Nesta etapa, a organização precisará trabalhar de forma exaustiva para implementar os 

requisitos de documentação da norma, bem como documentá-los. Sugere-se primeiramente 

redigir os procedimentos base para atendimento dos requisitos da norma. A partir da leitura 

da ISO 9001:2015 e experiência do autor, sugere-se a redação mínima dos procedimentos 

apresentados na Tabela 29. 
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Tabela 29 - Procedimentos a serem documentados e requisitos atendidos 

(continua) 

Procedimento Conteúdo 
Requisito 

atendido 

Organograma da 

organização 
Estrutura da organização, cargos e colaboradores 7.1.2 

Manual de 

Qualidade 

Histórico, missão e valores da empresa, contexto da 

organização, necessidades e expectativas das partes 

interessadas, escopo do SGQ, exclusões da norma, 

liderança e comprometimento, política da qualidade, 

comunicação, papéis, responsabilidade e autoridade, 

planejamento, objetivos do SGQ, planejamento de 

mudanças, apoio, operação, avaliação de desempenho, 

melhorias 

4, 4.1, 4.2, 4.3, 

4.4 

5, 5.1, 5.2, 5.3 

6, 6.1, 6.2,6.3 

7, 8, 9, 10 

Controle de 

documentos e 

registros 

Padronização dos Procedimentos, Instruções de 

Trabalho, Manuais, Formulários e Políticas em relação 

ao cabeçalho, rodapé, codificação, estilo, conteúdo, 

distribuição, controle de emissão, registro, recuperação, 

retenção, descarte 

7.5, 7.5.1, 7.5.2, 

7.5.3 

Procedimento 

para Análise 

Crítica 

Reunião, avaliação do sistema, registros 

9, 9.1, 9.1.1, 

9.1.2, 9.1.3 

9.3, 9.3.1, 9.3.2, 

9.3.3 

Aquisição de bens 

e serviços 

Aquisição de matérias primas e embalagens, aquisição 

de itens que não fazem parte do produto, aquisição de 

máquinas e equipamentos, aquisição de serviços, seleção 

e avaliação de fornecedores 

8.4, 8.4.1, 8.4.2, 

8.4.3 

Comunicação 

com o cliente 

Canais de comunicação com o cliente, gestão de 

reclamações, ações em caso de contingência 
8.2.1 

Identificação e 

rastreabilidade do 

produto 

Identificação das matérias-primas, produtos finais e 

embalagens; procedimento de rastreabilidade 
8.5.2 

Infraestrutura e 

ambiente de 

operação 

Mapeamento das estruturas, equipamentos, materiais, 

máquinas, transporte e tecnologia. Ambiente (social, 

psicológico e físico) 

7.1.3, 7.1.4 

Controles de 

processo 

Planos de produção, plano do produto, características 

controladas e métodos de controle, Plano APPCC, 

controle de máquinas e equipamentos, ambiente de 

trabalho, controle de mudanças 

8, .8.1 

8.5.1 

8.5.6 

Requisito de 

produto 

Requisitos legais, estatutários, necessidades dos clientes, 

mudanças nos requisitos, características do produto (ex.: 

ficha técnica) 

8.2.2, 8.2.3, 8.2.4 

8.5.1, 8.5.5 

Projeto de 

desenvolvimento 

de produto 

Planejamento do projeto, requisitos para o produto, 

entradas, controles, saídas e mudanças no projeto de 

desenvolvimento 

8.3, 8.3.1, 8.3.2, 

8.3.3, 8.3.4, 8.3.5, 

8.3.6 

Manutenção, 

monitoramento e 

medição 

Manutenção preventiva e corretiva, gestão de 

calibrações de equipamentos de medição, registros  

7.1.5, 7.1.5.1, 

7.1.5.2 

Inspeção e 

ensaios 

Avaliação das matérias-primas, embalagens e produto 

acabado, fluxo de informação de bloqueios/liberação de 

produtos acabados 

8.6 

 

 



82 

 

Tabela 29 - Procedimentos a serem documentados e requisitos atendidos 

(conclusão) 

Procedimento Conteúdo 
Requisito 

atendido 

Produtos não 

conformes 

Definição de nível de não conformidades (menor, maior, 

crítica), gestão de não conformidades e 

responsabilidades, concessões 

8.7 

Ação corretiva e 

preventiva 

Ações a serem tomadas em caso de reclamação de 

cliente, descumprimento de requisitos do SGQ, 

avaliação dos produtos durante o processo, avaliação da 

satisfação dos clientes, ações corretivas para segurança 

dos alimentos/qualidade 

10.2 

Manuseio, 

armazenamento, 

embalagem e 

entrega 

Métodos de manuseio, armazenagem de matérias-

primas, embalagens e produtos acabados, preservação, 

controle do ambiente, entrega 

8.5.4 

Auditorias 

internas 
Planejamento, escopo, frequência, conclusão 9.2 

Recursos 

humanos 

Descrição de cargos, avaliação de competências, 

treinamentos, conscientização, comunicação 

7.1.2, 7.1.6, 7.2, 

7.3, 7.4 

Gestão de 

melhorias 

Avaliação de oportunidades de melhorias nos produtos, 

abordagem para definição de ações corretivas, aplicação 

de ferramentas de melhoria contínua 

10, 10.1, 10.2, 

10.3 

Instruções de 

trabalho para P01 

até P11 

Detalhamentos dos processos individuais com objetivo 

de registrar o conhecimento operacional necessário para 

realização de cada uma das atividades 

7.1.6 

Fonte: Elaborada pelo autor. 

 

Estes procedimentos precisam estar alinhados com o que ocorre de fato no ambiente 

da planta de produção de FOS. Durante a redação dos procedimentos, pode-se encontrar 

lacunas não atendidas em relação à norma, logo deve-se trabalhar para resolvê-las antes de 

passar para a próxima etapa de implantação. 

5.6. FASE VI – REAVALIAÇÃO 

Nesta etapa, a alta direção e os responsáveis pelo SGQ precisarão avaliar o 

desempenho do sistema. Esta avaliação é necessária para atender ao requisito 9 da ISO 

9001:2015. A organização precisa definir o que será monitorado, como e quando será medido 

e quando será avaliado, sempre mantendo os registros documentados (ABNT, 2015). É de 

suma importância que esta etapa aborde temas como a satisfação do cliente, conformidade dos 

produtos, o desempenho e eficácia do SGQ, se o planejamento foi executado de forma eficaz, 

o desempenho dos fornecedores externos, bem como qualquer melhoria necessária no sistema 

de qualidade (ABNT, 2015). 

Outra ferramenta utilizada como avaliação são as auditorias internas do sistema que 

visam entender se há conformidade em relação à ISO 9001:2015 e se a própria empresa está 
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cumprindo com o que está definido em seu SGQ de forma eficaz. A planta precisará definir a 

frequência, metodologia, responsabilidades, critérios da auditoria, escolha de um auditor que 

seja imparcial e objetivo (ex.: o sistema de gestão não pode ser auditado pelo responsável pelo 

SGQ), execução de correção e ações corretivas, se necessário (ABNT, 2015).  

Por fim, a alta direção precisa realizar uma análise crítica do sistema, em intervalos 

planejados, sempre documentados, tendo como entradas e saídas os pontos elencados na 

Tabela 30. 

Tabela 30 - Entradas e saídas da reunião de análise crítica 

Entradas Saídas 

Resultados das análises críticas anteriores Oportunidades de melhoria 

Mudanças externas e internas com impacto no SGQ Necessidade de mudanças no SGQ 

Informações sobre eficácia e desempenho do SGQ Necessidade de recursos 

Se os recursos são suficientes  

Eficácia das ações tomadas para abordar riscos e 

oportunidades 
 

Fonte: Adaptado de ABNT (2015) 

5.7. FASE VII – CERTIFICAÇÃO 

A partir do momento que todos os requisitos da norma estiverem implementados e a 

empresa avaliar que está pronta para solicitar a certificação, deve-se buscar a empresa externar 

que irá realizar o processo. De acordo com a pesquisa na base de dados do IAF (International 

Accreditation Forum) no mundo há 1070 certificadoras habilitadas para auditar a norma ISO 

9001, sendo que 8 delas estão baseadas no Brasil, conforme Tabela 31. 

 

Tabela 31 - Empresas certificadoras no Brasil 

Certificadora Localização 

LHS Certificação e Avaliação Ltda – Me Fortaleza, Ceará, Brazil 

Instituto Falcão Bauer da Qualidade (IFBQ) São Paulo, São Paulo, Brazil 

Qms do Brasil Servicos de Certificacao Ltda São Paulo, São Paulo, Brazil 

SAS Certificadora Ltda. Nova Lima, Minas Gerais, Brazil 

IFI Instituto de Fomento e Coordenação 

Industrial 
São José dos Campos, São Paulo, Brazil 

TÜV Rheinland Do Brasil Ltda. São Paulo, São Paulo, Brazil 

DQS do Brasil Ltda. São Paulo, São Paulo, Brazil 

FCAV - Fundacao Carlos Alberto Vanzolini São Paulo, São Paulo, Brazil 

Fonte: IAF (2022) 
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Diversos autores avaliam a implantação da ISO 9001 de forma binária somente com a 

presença ou não de certificação. Tarí (2012) discute que é importante avaliar também o grau 

de interiorização da norma em termos de comprometimento e assimilação, ou seja, em qual 

nível as práticas são difundidas nos vários aspectos da cultura organizacional e se a 

organização trabalha além dos requisitos mínimos na prática. Naveh e Marcus (2004 apud 

TARÍ, 2012) mediram fatores como uso da norma de forma diária, aplicação da norma para 

solução de problemas, integração e atualização, além de coordenação externa, ressaltando que 

a maneira como a organização aplica a norma ultrapassa os requisitos mínimos cria variações 

que podem distingui-la dos competidores e melhorar sua performance operacional. 

Há de se considerar também que a implantação de certificações, de forma geral, traz 

mudanças na cultura, rotina e processos da empresa e que, muitas vezes, podem ter aspectos 

considerados negativos. Ao avaliar a implementação de certificações em uma indústria 

sucroalcooleira, Vicente (2012) destacou aspectos negativos tais como o custo de aquisição e 

manutenção e a presença de burocratização gerando menor agilidade e flexibilidade na 

operação. 

Avaliando a relação da implementação da norma e performance do negócio, Carneiro, 

Lizarelli e Toledo (2021) avaliaram 9 empresas do sudoeste do Brasil, atuantes em diversos 

setores, e identificaram que os fatores críticos para o sucesso foram o envolvimento dos 

empregados, a gestão do topo, a gestão dos processos e o foco no cliente. Já Pacana e Ulewicz 

(2020) ao pesquisar empresas de pequeno e médio porte na Polônia concluíram que os 

benefícios internos que mais se destacaram através da implantação da ISO 9001 foram a 

redução de problemas organizacionais e eliminação de produtos não conformes, ao passo que 

externamente foi a construção de confiança e credibilidade ao olho de clientes novos e 

existentes. A maioria das empresas pesquisadas acreditaram que o sistema de gestão foi 

efetivo (PACANA; ULEWICZ, 2020). 

De modo geral, a obtenção da certificação dá vantagens competitivas às empresas, 

porém a forma com a qual ela é implementada é que garantirá os benefícios mostrados na 

literatura. Este autor destaca como primordial para o sucesso da implantação o engajamento 

da alta direção e preparação técnica dos colaboradores responsáveis pelo sistema. 
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6. CONCLUSÃO  

O presente trabalho apresentou a aplicação de uma metodologia de implantação do 

Sistema de Gestão da Qualidade a partir da ISO 9001:2015, com orientações e informações 

que permitirão futuramente atender os requisitos mínimos para obtenção de uma certificação 

na norma para a planta de produção de FOS iniciar suas operações no pais.  

A extensiva revisão bibliográfica suportou o entendimento sobre os 

frutooligossacarídeos, suas características, aplicações e estado da arte da tecnologia utilizada 

para sua produção além de ter permitido entender de forma aprofundada os requisitos da 

norma ISO 9001:2015 e outras normas aplicadas na indústria de alimentos (FSSC 22000, 

BRC, IFS, ISO 31000). Ressalta-se que independentemente da certificação adotada para 

gestão do sistema de Segurança de Alimentos há de se atender também as legislações locais 

que, para o Brasil, são aquelas emitidas pela Anvisa. 

Em relação à metodologia de implantação da ISO 9001:2015, escolheu-se realizá-la 

em 7 fases, incluindo uma reflexão sobre o propósito de adoção, planejamento do projeto, 

formação dos colaboradores, diagnóstico das atividades de gestão, documentação e 

implementação do sistema, revisão, avaliação e certificação. Foi possível detalhar cada uma 

das fases através de dados obtidos pelo levantamento bibliográfico e através das respostas dos 

responsáveis pelo grupo de pesquisa ao questionário desenvolvido. 

Criou-se a representação esquemática dos processos da planta e suas interações (Figura 

10), proporcionando a possibilidade de descrever não só o processo produtivo de FOS, como 

também todos os outros processos complementares como a área de compras, comercial, 

planejamento, entre outros, englobando os requisitos dos clientes, fornecedores e outras partes 

interessadas. Além disso, foram identificados possíveis riscos e oportunidades associados a 

cada um dos processos (Tabela 25). Esta atividade dá ao grupo de pesquisa uma noção de 

como seria a operação da planta em termos de pessoas e processos. 

Na análise de contexto da planta foi possível entender quais os principais desafios 

estratégicos para sua implantação através da utilização da Matriz SWOT. Destacou-se como 

forças o uso de tecnologia 100% nacional no processo, a inovação contínua com o 

desenvolvimento de novos catalisadores e a expertise da equipe. Já como oportunidade foi 

identificada a expansão no mercado de produtos nutracêuticos/funcionais, a falta de 

concorrência no país, visto que o que é consumido decorre de importações e, principalmente, 

a  possibilidade de patente dos processos. No que se refere à pontos de atenção que podem 

prejudicar o desempenho do negócio, destacou-se como fraquezas a falta de investimento para 

a estrutura da planta, pouco conhecimento da equipe sobre Qualidade e Segurança de 

Alimentos e a incerteza no processo de purificação do FOS. Em relação à possíveis ameaças 
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enfatizam-se o alto custo para aquisição dos coadjuvantes, a competitividade com empresas 

emergentes no ramo e a situação econômica do país que pode impactar na abertura de uma 

nova empresa. 

No seu contexto interno foram desenvolvidos os conceitos de missão, visão, valores e 

a Política de Qualidade que poderão nortear a gestão da planta. No contexto externo, a 

extensiva pesquisa quanto aos requisitos legais permitiu entender todos os processos que 

deverão ser iniciados junto aos órgãos fiscalizadores antes e durante a operação da planta, 

com vistas à comercialização de dois tipos de produtos, um adoçante de mesa e um suplemento 

alimentar com alegação de propriedade funcional. Neste sentido, destacam-se os prazos 

requeridos pela Anvisa e demais órgãos regulamentadores para a conclusão dos processos de 

aprovação, fato que deve ser levado em consideração no planejamento para construção e 

operação da planta. Dos prazos pesquisados, a etapa que levaria mais tempo seria a de 

aprovação dos coadjuvantes de tecnologia, todavia as diversas ações que devem ser feitas 

junto à Anvisa podem ser feitas de forma concomitante para ganhar maior agilidade no 

processo. 

Por fim, conclui-se que o trabalho forneceu informações suficientes que permitiram 

que a liderança do grupo de pesquisa entendesse as necessidades que surgirão ao tomar-se a 

decisão de certificar seu sistema de gestão da qualidade e, assim, possam se preparar de forma 

estratégica para o futuro de suas atividades. Ainda que o grupo opte por não certificar a planta, 

as informações levantadas no trabalho podem nortear a adequação junto aos órgãos 

regulatórios e suportar as decisões estratégicas. 

Deve ser enfatizado que o conteúdo apresentado precisará ser revisado e atualizado 

quando de fato a planta estiver atuante. Sugere-se que no futuro seja realizado um estudo de 

caso com a planta em operação para avaliar a efetividade de implantação do Sistema de Gestão 

da Qualidade a partir da metodologia proposta neste trabalho.  
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APÊNDICE A – QUESTÕES PARA ENTREVISTA 

As questões abaixo fizeram parte do questionário eletrônico apresentado aos responsáveis 

pelo grupo de pesquisa. 

1. Em qual região do país ela estaria localizada? 

o Minas Gerais 

o São Paulo 

o Outra 

2. Qual a sua justificativa para a escolha do local? 

3. A estrutura organizacional abaixo estaria adequada para a planta? 

 

4. A produção da planta estaria direcionada para qual mercado? 

o Regional 

o Nacional 

o Internacional 

5. Quais dos motivos abaixo influenciam a implantação da norma ISO 9001:2015 na 

planta? 

o Decisão da alta direção 

o Desenvolver a qualidade do produto 

o Redução de incidentes, rejeições e reclamações 

o Melhorar a comunicação na organização 

o Melhorar a relação entre gerência e colaboradores 

o Uso como ferramenta de marketing 

o Demanda dos consumidores 

o Vantagem competitiva 

o Condição para competir no setor 

o Os concorrentes possuem a norma 
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o Caminho direto para novo mercado 

o Ser um bom exemplo para fornecedores 

o Por requisito do governo 

6. Quais dos benefícios são esperados ao implantar a norma ISO 9001:2015 na planta? 

o Melhoria da qualidade dos produtos 

o Diminuição do número de incidentes, rejeições e reclamações 

o Produtividade e eficiência melhorada 

o Colaboradores com um melhor entendimento de qualidade 

o Procedimentos e processos melhorados 

o Melhor ambiente de trabalho 

o Melhor serviço ao cliente 

o Satisfação do cliente aumentada 

o Expansão em novos mercados 

o Maior vantagem competitiva 

o Ferramenta de marketing efetiva 

o Cooperação mútua com os fornecedores melhorada ou estabelecida 

o Imagem corporativa melhorada  

7. Quais forças você enxerga no cenário interno da planta? 

8. Quais fraquezas você enxerga no cenário interno da planta? 

9. Quais oportunidades você enxerga no cenário externo da planta? 

10. Quais ameaças você enxerga no cenário externo da planta? 

11. Você concorda com a missão, visão e valores abaixo para a planta? Se não, descreva 

brevemente o que pode ser incluído. 

Missão: Desenvolver produtos de alta qualidade, através de contínua inovação e 

otimização, para oferecer aos nossos clientes opções de açúcares mais saudáveis e 

com propriedades nutricionais. 

Visão: Ser líder no mercado nacional em produtos à base de FOS com preço 

competitivo e tecnologia 100% nacional. 

Valores: Qualidade e processos de excelência nos produtos desenvolvidos, sempre 

mantendo o compromisso e respeito com as pessoas e meio ambiente. 

 

12. Você concorda com a política abaixo para a planta? Se não, descreva brevemente o 

que pode ser incluído. 
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▪ Implantar e consolidar um Sistema de Gestão da Qualidade, com base na ISO 

9001:2015, que suporte o bom desempenho da empresa e o nível de satisfação dos 

clientes e ajude a cumprir os requisitos legais aplicáveis;  

▪ Impulsionar a melhoria contínua padronizando o monitoramento dos processos 

operacionais;  

▪ Desenvolver o nível de conhecimento e competência de todos os funcionários e prover 

condições de trabalho seguras;  

▪ Aplicar inovações aos processos;  

▪ Alcançar um sólido posicionamento da empresa no mercado nacional. 

 

13. Para cada processo relacionado abaixo, você enxerga a existência de riscos ou 

oportunidades? 

Processo Descrição Riscos Oportunidades 

P01 – Gestão da 

planta 

Contempla a gestão estratégica da planta, 

levando em consideração a melhoria de 

eficiência e eficácia do SGQ, acompanhando 

temas de eficiência produtiva e qualitativa dos 

produtos 

  

P02 – Comercial 

Acompanha os clientes a fim de entender suas 

necessidades, passá-las para a cadeia produtiva 

e avaliar sua satisfação. Trabalha para 

promover a marca e buscar novos mercados 

para os produtos 

  

P03 – Compras 

Intermedia os contratos de compra de matérias 

primas e insumos, bem como a avaliação de 

desempenho dos serviços prestados por 

fornecedores como calibração, manutenções, 

controle de pragas, entre outros 

  

P04 – 

Planejamento 

Gerencia a quantificação da produção a ser 

realizada na planta, distribui pessoas, materiais 

e insumos para a conclusão da produção 

  

 

Recebimento das matérias-primas 
  

Preparação e transporte do meio de cultura 
  

Preparação da cepa de Aspergillus oryzae 

IPT-301 

  

Preparação do suporte   

Fermentação   

Filtração   

Preparação do reator PBR   
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Preparação da coluna de purificação e 

Purificação do FOS 

  

Envase   

P06 – 

Armazenamento 

e distribuição 

Armazena os produtos até que sejam 

distribuídos ou vendidos diretamente. 

  

P07 – Qualidade 

e Segurança 

Suporta a produção no controle e garantia de 

qualidade, além de garantir que os trabalhos 

sejam realizados de maneira segura 

  

P08 – 

Administrativo 

Este processo está relacionado à gestão dos 

recursos humanos, suas funções e 

responsabilidades. 

  

P09 – 

Infraestrutura e 

limpeza 

Garante infraestrutura limpa e capaz de 

atender as necessidades de produção e dos 

funcionários, englobando áreas produtivas, 

administrativas e externas. 

  

P10 – Gestão da 

Informação 

Suporta na documentação e registro de todas 

as informações geradas no processo produtivo, 

além de manutenção da documentação do 

SGQ.  

  

P11 – Pesquisa e 

desenvolvimento 

Área de pesquisa e desenvolvimento que busca 

atender novos requisitos de clientes ou 

mercados, além de trabalhar em melhorias 

para conseguir um processo mais eficiente de 

produção de FOS. 
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APÊNCIDE B - RESUMO DOS REQUISITOS LEGAIS 

Boas Práticas de Fabricação 

De acordo com a Portaria nº 1428/1993 do Ministério da Saúde, as boas práticas são o 

“conjunto de normas e procedimentos realizados pela empresa para atingir um padrão de 

identidade e qualidade específico, que tem sua efetividade e eficácia avaliado através de 

inspeções ou investigações realizadas pelo órgão sanitário” (ANVISA, 1993). Estas inspeções 

visam avaliar os meios, instalações e controles utilizados em toda a cadeia alimentar 

(produção, armazenamento, transporte, industrialização, embalagem, consumo), avaliando 

aspectos básicos através da ferramenta APPCC visando a proteção à saúde do consumidor 

(ANVISA, 1993). 

A empresa necessita possuir um responsável técnico que deve atender requisitos como 

“compreensão dos componentes do Sistema APPCC, capacidade de identificação e 

monitoramento de Pontos Críticos de Controles (PCCs), conhecimento da ecologia de 

microrganismos patogênicos e deterioradores, bem como a toxicologia alimentar” (ANVISA, 

1993). O responsável técnico deve “possuir competência para elaborar as Boas Práticas de 

Fabricação, se responsabilizar pela aprovação ou rejeição de matérias-primas, insumos, 

produtos semi-acabados e produtos finais”, adotar procedimentos e métodos de controle 

adequados, além de supervisionar a execução dos planos de boas práticas, identificando erros 

e tratando-os devidamente (ANVISA, 1993). 

 

Tabela 32: Aspectos básicos de Boas Práticas de Fabricação 

Aspectos Básicos de inspeção Descrição  

Padrão de Identidade e Qualidade Padrões adotados pelo estabelecimento 

Condições Ambientais 

Procedimentos de controle sanitário das condições 

externas e internas do ambiente, bem como 

condições de trabalho 

Instalações e Saneamento  

Planta baixa do estabelecimento, materiais de 

revestimento, instalações elétricas e hidráulicas, 

serviços básicos de saneamento, e os respectivos 

controles sanitários 

Equipamentos e Utensílios 
Materiais usados no processo e seus controles 

sanitários 

Recursos Humanos  

informações sobre o processo de seleção, 

capacitação e de ocupação, bem como o controle da 

saúde do pessoal operacional e do responsável 

técnico 

Tecnologia Empregada 
Tecnologia adotada para atingir o padrão de 

qualidade 

Controle de Qualidade 
Métodos e procedimentos utilizados no controle do 

processo 

Garantia de Qualidade  
Organização, operacionalização e avaliação do 

sistema de controle de qualidade 

Armazenagem Armazenamento e seus controles sanitários 
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Transporte Tipo e condições de transporte 

Informações ao Consumidor  
Informações a serem repassadas ao consumidor 

para orientá-lo na forma de utilização do produto 

 Exposição/Comercialização 
normas de exposição do produto e/ou utilização no 

comércio 

Desinfecção/desinfestação plano de sanitização e seleção de produtos 

Fonte: Adaptado de ANVISA (1993) 

 

O responsável técnico deverá apresentar à Secretaria de Vigilância Sanitária 

(SVS/MS), uma proposta de padrão de identidade e qualidade do alimento, bem como 

documentos que mostrem o Sistema da Garantia de Qualidade, Manual das Boas Práticas, 

Programa de Proteção à Saúde do Trabalhador, Sistema de armazenagem, transporte, 

utilização, comercialização, inclusive importação e exportação, Programa de atendimento ao 

consumidor, Sistema de seleção e qualificação profissional e Sistema de avaliação e controle 

(ANVISA, 1993). Tratando-se do padrão de identidade e qualidade do alimento, este deverá 

conter as informações apresentadas abaixo, sendo que, após as avaliações do órgão, é 

publicado no Diário Oficial da União (DOU) a aprovação do padrão nacional para o produto 

(ANVISA, 1993): 

▪ Designação: denominação associada à categoria que pertence; 

▪ Classificação: diferenciação que possa existir dentro do grupo a que ele pertence; 

▪ Processo tecnológico: descrição das etapas da cadeia produtiva, com destaque para os 

PCCs; 

▪ Caracterização: composição, ingredientes obrigatórios e opcionais, características 

sensoriais, características físico-químicas, acondicionamento; 

▪ Coadjuvantes de tecnologia: quantidade máxima tolerada no produto final 

mencionando o nome coadjuvante e a finalidade de uso; 

▪ Contaminantes: agrotóxicos, resíduos de drogas veterinárias, resíduo de aditivos, 

contaminantes inorgânicos e outros contaminantes que possam existir; 

▪ Critérios macroscópios, microscópios e microbiológicos; 

▪ Pesos e medidas de acordo com as normas específicas do INMETRO; 

▪ Rotulagem; 

▪ Métodos de análise; 

▪ Amostragem; 

▪ Informações para o consumidor: teor nutricional, prazo de validade, condições de 

utilização e conservação, cuidados na reutilização e impropriedades para consumo 

De forma complementar às legislações acima, a RDC nº 275/2002 apresenta o 

“Regulamento técnico de procedimentos operacionais padronizados (POP) aplicados aos 
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estabelecimentos produtores industrializadores de alimentos e a lista de verificação das boas 

práticas de fabricação” (ANVISA, 2002a). Os POPs são documentos padronizados que 

mostram as etapas para realização de atividades da rotina de operação. Eles devem ser 

assinados pelo responsável técnico ou legal e pelo responsável pela operação de produção. 

Ainda, todos os colaboradores devem ser treinados nos procedimentos e estes devem estar 

disponíveis para consulta (ANVISA, 2002a). 

Os POPs são apresentados anexos ao Manual de BPF e devem existir para 

Higienização das instalações, equipamentos, móveis e utensílios; Controle da potabilidade da 

água; Higiene e saúde dos manipuladores; Manejo dos resíduos; Manutenção preventiva e 

calibração de equipamento; Controle integrado de vetores e pragas urbanas; Seleção das 

matérias-primas, ingredientes e embalagens;  Programa de recolhimento de alimentos 

(ANVISA, 2022a). 

Uma vez definidos os critérios dos POPs, a empresa deve garantir monitoramento 

periódico das implementações destes, adotando medidas corretivas em caso de desvios. 

Segundo a resolução, “as ações corretivas devem contemplar o destino do produto, a 

restauração das condições sanitárias e a reavaliação dos POPs” (ANVISA, 2002a). A 

resolução apresenta também a lista de verificações que é utilizada para as inspeções da 

vigilância sanitária (ANVISA, 2002a). 

 

Padrões Microbiológicos 

A RDC 126/2022 estabelece os padrões microbiológicos para alimentos prontos para 

o consumo humano, sendo que dela se excluem os aditivos alimentares, devendo estes 

seguirem sua regulamentação técnica específica, conforme parágrafo segundo, do artigo 5º, 

capítulo 2 (ANVISA, 2022b). Como consta no artigo 6º, a empresa deve garantir que o produto 

mantenha as condições microbiológicas adequadas durante toda sua validade e, para isso, a 

empresa deve realizar avaliações periódicas, podendo definir a frequência de análises 

(ANVISA, 2022b). 

Segundo a legislação, o alimento não pode conter microrganismos “patogênicos, suas 

toxinas ou metabólitos em níveis que causem dano para a saúde humana” (ANVISA, 2022b). 

As metodologias de coleta, armazenamento, transporte e análise devem ser baseadas em uma 

das referências citadas pela norma como, por exemplo, Codex Alimentarius FAO-OMS, ISO, 

AOAC ou farmacopeia (ANVISA, 2022b). 

Para avaliar o padrão microbiológico do alimento, segundo a RDC 126/2022, devem 

ser consideradas algumas definições (ANVISA, 2019a): 
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Amostra representativa: amostra constituída por um determinado número de 

unidades amostrais (n), retiradas aleatoriamente de um mesmo lote, conforme 

estabelecido no plano de amostragem; 

Plano de amostragem: define o número de unidades amostrais a serem coletadas 

aleatoriamente de um mesmo lote e analisadas individualmente (n), o tamanho da 

unidade analítica e a indicação do número de unidades amostrais toleradas com 

qualidade intermediária (c); 

Plano de amostragem de duas classes: tipo de plano que classifica a amostra 

analisada em apenas duas categorias, "Qualidade Aceitável" ou "Qualidade 

Inaceitável", considerando se o resultado está acima ou abaixo do limite 

microbiológico estabelecido (m); 

Plano de amostragem de três classes: tipo de plano que, com base em um limite 

microbiológico "m" e um limite microbiológico "M", classifica a amostra analisada 

em três categorias, "Qualidade Aceitável", "Qualidade Intermediária" ou "Qualidade 

Inaceitável" 

A Instrução Normativa nº 161/2022 mostra em seu Anexo I, para cada categoria de 

alimento, qual os limites microbiológicos aceitáveis (m e M), o número de unidades amostrais 

(n) e o número de unidades amostrais com qualidade intermediária (c) (ANVISA, 2022c). Os 

lotes poderão ser classificados como (ANVISA, 2022b): 

Plano de duas classes: 

Satisfatório com qualidade aceitável: quando o resultado for ausente ou menor que 

m para todas as unidades amostrais; 

Insatisfatório com qualidade inaceitável: quando o resultado for presença ou maior 

que M em qualquer unidade amostral; 

Plano de três classes: 

Satisfatório com qualidade aceitável: quando o resultado for menor ou igual a m em 

todas as unidades amostrais; 

Satisfatório com qualidade intermediária: quando o número de unidades amostrais 

com resultados entre m e M for igual ou menor que c e nenhuma unidade amostral 

apresentar resultado maior que M; 

Insatisfatório com qualidade inaceitável: quando o número de unidades amostrais 

com resultados entre m e M for maior que c ou alguma unidade amostral apresentar 

resultado maior que M. 

Quando houver resultados insatisfatório ou com qualidade intermediária, a empresa 

deve realizar investigação das possíveis causas e implementar ações corretivas para que estes 

resultados não voltem a ocorrer. Ainda, deve-se avaliar a segurança do consumo de demais 

lotes que poderiam estar afetados pelas causas encontradas na dada investigação (ANVISA, 

2022b). 

Ainda, nos alimentos, deve ser levado em consideração conteúdo de matérias macro e 

microscópicas, que são matérias estranhas de qualquer tipo de material que não seja parte do 



110 

 

alimento e que esteja associado às práticas inadequadas na produção, manipulação, 

armazenamento ou distribuição. Elas são divididas em macroscópicas, que podem ser 

detectadas à olho nu, e as microscópicas, que precisam de auxílio de instrumento óptico com 

“aumento mínimo de 30 vezes” (ANVISA, 2022). 

 

Matérias Estranhas 

De acordo com as alíneas do inciso X, artigo 3º, da RDC nº  623/2022 da ANVISA, 

deve-se atentar para aquelas matérias estranhas que podem ser indicativas de risco à saúde 

humana, podendo ser vetores de agentes patogênicos ou causar danos ao consumidor, tais 

como “insetos, roedores, animais ou partes dele, excrementos animais, artrópodes, objetos 

rígidos, pontiagudos ou cortantes maiores que 7mm (metal, madeira, plástico rígido), 

fragmentos de vidro em qualquer formato ou filmes plásticos”, entre outros (ANVISA, 2022). 

 

Contaminantes 

Em relação aos riscos químicos, a RDC nº 722/2022 trata dos limites máximos 

tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os princípios gerais para o seu 

estabelecimento e os métodos de análise para fins de avaliação de conformidade. 

Complementar a ela, a Instrução Normativa nº 160/2022 traz a lista dos contaminantes para 

cada categoria de alimento e seis limites tolerados. 

Em relação ao material que será escolhido para realizar a embalagem do adoçante de 

mesa ou suplemento alimentar, bem como aqueles utilizados no processo de elaboração, 

fracionamento, armazenamento, distribuição dos alimentos, há de se levar em consideração o 

disposto pelas resoluções RDC nº 51 e 52/2010 em relação à migração e o uso de corantes em 

materiais plásticos que terão contato com o alimento. As resoluções apresentam as 

metodologias a serem utilizadas para realizar e avaliar os resultados dos ensaios (ANVISA, 

2010a; 2010b). Cabe aos responsáveis pela planta adquirir embalagens de fornecedores 

confiáveis e que apresentem os laudos de análises referente à migração e uso de corantes de 

forma a garantir o acondicionamento seguro dos produtos de FOS durante todas as etapas da 

cadeia produtiva. 

 

Alergênicos 

Sabe-se que uma alergia alimentar é uma reação adversa que ocorre em pessoas 

sensíveis à determinados alimentos por mecanismos imunológicos. Os alérgenos são, então, 

qualquer proteína derivada dos alimentos que causam alergia alimentar. São considerados 

alérgenos no Brasil de acordo com o anexo III da RDC nº 727/2022 “trigo, centeio, cevada, 
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aveia e suas estirpes hibridizadas, crustáceos, ovos, peixe, amendoim, soja, leites, amêndoa, 

avelãs, castanha-de-caju, castanha-do-brasil/castanha-do-pará, macadâmias, nozes, pecãs, 

pistaches, pinoli castanhas e látex natural” (ANVISA, 2022h). 

Para ter certeza da segurança do alimento, a empresa deve estabelecer um Programa 

de Controle de Alergênicos para a identificação e o controle dos principais alimentos que 

causam alergia e para a prevenção da contaminação cruzada em todas as etapas do processo 

produtivo (ANVISA, 2022h). O plano deve estar integrado às BPFs e ao programa de APPCC 

da empresa (BRASIL, 2018). 

Para que o consumidor receba uma informação clara e confiável no produto final, o 

artigo 13º, da RDC nº 727/2022, estabelece que todos os alimentos que tenham ou sejam 

derivados dos alimentos listados acima, devem conter a seguinte declaração: “Alérgicos: 

Contém (nomes comuns dos alimentos que causam alergias alimentares)", "Alérgicos: 

Contém derivados de (nomes comuns dos alimentos que causam alergias alimentares)" ou 

"Alérgicos: Contém (nomes comuns dos alimentos que causam alergias alimentares) e 

derivados" (ANVISA, 2022h). Caso no Programa de Controle de Alergênicos não tenha sido 

possível garantir a ausência de contaminação dos alimentos, deve-se declarar no rótulo a 

sentença: "Alérgicos: Pode conter (nomes comuns dos alimentos que causam alergias 

alimentares)" (ANVISA, 2022h). 

As declarações citadas acima devem estar após ou abaixo a lista de ingredientes, não 

podem ficar em locais encobertos, removíveis ou que dificultem a visualização, além de 

atender os seguintes requisitos, segundo o artigo 15º da RDC nº 727/2022 são “caixa alta, 

texto em negrito, cor contrastante com o fundo do rótulo e altura mínima de 2mm e nunca 

inferior à altura da letra utilizada na lista de ingredientes” (ANVISA, 2022h). 

No que tange a rotulagem do alimento, a RDC n° 727/2022 estabelece em seu artigo 

7º a obrigatoriedade de apresentar as seguintes informações no rótulo, além daquelas exigidas 

por normas específicas (ANVISA, 2022h):  

Denominação de venda, lista de ingredientes, advertências sobre os principais 

alimentos que causam alergias alimentares; advertência sobre lactose; nova fórmula; 

advertências relacionadas ao uso de aditivos alimentares; rotulagem nutricional; 

conteúdo líquido; identificação da origem; identificação do lote; prazo de validade; 

instruções de conservação, preparo e uso do alimento . 

 Estas informações devem ser declaradas em português, realce e visibilidade adequados e com 

tamanho mínimo de letras e números de 1mm (ANVISA, 2022h). 
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Prazos de resposta da Anvisa 

Dentro do planejamento de implantação da produção dos frutooligossacarídeos através 

do processo apresentado neste trabalho, é indispensável a consideração dos prazos para 

resposta aos requerimentos da ANVISA, segundo o apresentado na RDC nº 336 de 30 de 

janeiro de 2020.  

 

Tabela 33 - Prazos para resposta aos requerimentos da ANVISA 

Atividade Prazo  

Avaliação de inclusão de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas 360 dias 

Avaliação de inclusão de enzimas para uso como coadjuvantes de tecnologia 360 dias 

Avaliação de Nova Substância para materiais em contato com alimentos 360 dias 

Avaliação de extensão de uso de coadjuvantes de tecnologia e enzimas 270 dias 

Registro de Alimentos com Alegações de Propriedade Funcional e/ou de Saúde 180 dias 

Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes 180 dias 

Fonte: Adaptado de ANVISA (2020) 


