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| - INTRODUCAO

O presente documento € um instrumento informativo, ndo-regulatério, de
carater ndo-vinculante, destinado unicamente a esclarecer duvidas de modo
a auxiliar na implementacdo dos atos normativos relacionados aos padroes
microbiolégicos de alimentos. O objefivo deste documento €& fornecer
esclarecimentos sobre os requisitos microbiologicos aplicdveis aos alimentos,
estabelecidos por meio das seguintes Resolu¢cdes da Diretoria Colegiada (RDC)

e Instrucdo Normativa (IN):

| - RDC n° 331/2019, que dispde sobre os padrdoes microbioldgicos de

alimentos e sua aplicacdo; e

Il - IN n° 60/2019, que estabelece as listas de padroes microbioldgicos

para alimentos.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar as empresas fabricantes de
alimentos e os 6rgdos do Sistema Nacional de Vigil@ncia Sanitdria (SNVS) na

correta aplicacdo dos regulamentos técnicos vigentes.

A 3° Edicdo possui 92 perguntas e respostas com orientacdes atualizadas sobre
a aplicacdo do novo marco regulatério de padroes microbioldgicos.
Basicamente, além das modificacdes editoriais, foram inseridos ou alterados os
seguintes questionamentos em relacdo a Ultima edicdo: a) Pergunta n° 4, para
esclarecimentos sobre a categoria 22 e o enquadramento de alimentos ndo
listados em outras categorias especificas; b) Pergunta n® 20, para incluir
exemplos de composicdo de amostra; c) Pergunta n® 22, para esclarecimentos
sobre o nUmero de amostras necessdrias para realizacdo de teste de
esterilidade comercial; d) Pergunta n° 24, para esclarecer sobre a
impossibilidade de substituicdo de um micro-organismo por outro no padrdo;
e) Pergunta n°® 26, para esclarecer sobre os métodos disponiveis para
enterotoxina estafilocdcica; f) Pergunta n® 27, para esclarecer sobre o limite de
deteccdo do método para enterotoxina estafilocdcica; g) Pergunta n® 29,
sobre métodos analiticos para dguas envasadas; h) Pergunta n° 36, sobre
andlise qualitativa de Listeriac monocytogenes; i) Pergunta n° 45, para
esclarecimentos sobre a utilizacdo de planos de amostragem alternativos; i)

Pergunta n® 64, para esclarecimento de enquadramento de alimentos prontos



para consumo que passam por aquecimento, com fins de palatabilidade, mas
ndo por coccdo; j) Pergunta n® 65, para esclarecimentos sobre a categoria 22;
k) Pergunta n°® 72, para esclarecer a dispensa de pesquisa de Listeria
monocytogenes; 1) Pergunta n° 75, sobre limites microbioldgicos de
suplementos com matérias-primas de diferentes origens; m) Pergunta n° 78,
sobre o enquadramento de férmulas infantis preparadas; n) Pergunta n° 79,
sobre o enquadramento de alimentos que passam por infusdo/decoc¢do; o)
Pergunta n° 80, sobre enquadramento de alimentos preparados prontos para
consumo; p) Pergunta n° 81, sobre o enquadramento de sushi/sashimi; Q)
Pergunta n° 84 sobre alimentos para os quais a andlise de enterotoxinas deve
ser realizada; r) Pergunta n° 88, para para esclarecimentos sobre o prazo de
adequacdo; s) Pergunta n° 91, para esclarecimentos sobre a retificacdo do
padrdo para Listeria monocyfogenes; e t) Pergunta n°® 92, sobre as instrucoes
obrigatérias de uso, preparo e conservacdo de carnes cruas de aves e de
suinos e os padrdoes microbioldgicos de carnes cruas de suinos, apds a
publicacdo da RDC n. 459/2020.

Ademais, foi necessdria a renumeracdo das perguntas a fim de garantir sua
organizacdo quanto aos respectivos temas, apds a inclusGdo dos novos
questionamentos. Pequenas correcdes gramaticais ou visando maior clareza

das respostas fambém foram efetuadas em todo o documento.

Detalhes sobre o processo de construcdo da proposta regulatéria e relatodrios
sobre a andlise das contribuicdes recebidas durante as consultas publicas
podem ser enconfrados no portal da Anvisa, disponiveis em:

http://portal. Anvisa.gov.br/alimentos/processos-regulatorios

Para esclarecimento de duvidas adicionais, entre em contato com a Central
de Atendimento da  Anvisa: http://portal.Anvisa.gov.br/central-de-

atendimento


http://portal.anvisa.gov.br/alimentos/processos-regulatorios
http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento
http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento
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International Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF)
International Organization for Standardization (ISO)

Laboratério Central de Saude Publica (LACEN)

Ministério da Agricultura Pecudria e Abastecimento (MAPA)
Ministério da Saude (MS)

Official Methods of Analysis of AOAC International (AOAC)
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)

Servico de Inspecdo Federal (SIF)

Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitdria (SNVS)

Standard Methods for Examination of Water and Wastewater (APHA)

Standard Methods for the Examination of Dairy Products (APHA)



The Food Safety Authority of Ireland (FSAI)
The Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA)

World Health Organization (WHO)



Ill - PERGUNTAS E RESPOSTAS

ESCLARECIMENTOS SOBRE PADROES MICROBIOLOGICOS

1. O que é um padrdo microbiolégico?

Padrdo microbioldgico € um critério que define a aceitabilidade de um lote ou
de um processo de alimento. Um padrdo pode ser expresso Como auséncia ou
presenca de um determinado micro-organismo, populacdo microbiana
presente, ou presenca de toxinas ou metabdlitos microbianos por unidade de

massa, volume, drea ou lote.

2. Qual o objetivo do estabelecimento de padroes microbiolégicos para
alimentos?

O objetivo da Resolucdo - RDC n. 331/2019 e da Instrucdo Normativa n. 60/2019
€& estabelecer padrdoes microbioldégicos a serem adotados pela cadeia

produtiva de alimentos, de forma a proteger a salde dos consumidores.

Padrdes microbioldgicos sdo estabelecidos para apoiar a tomada de decisdo
sobre um alimento, ou seja, sdo pardmetros usados para verificar se o alimento
a venda é seguro e adequado, e se 0s controles de manuseio e as praticas de

higiene de uma empresa de alimentos sdo adequados.

Ressaltamos, entretanto, que a seguranca dos alimentos € garantida pela
adocdo conjunta de abordagem preventiva, ou seja, o emprego de Boas
Praticas e, quando necessdrio, o uso de principios de Andlise de Perigos e
Pontos Criticos de Controle (APPCC).

3. Quais sdo os componentes do padrdo microbiolégico?

Sdo componentes do padrdo microbioldgico: o alimento, o micro-organismo,
o ponto especifico da cadeia em que este padrdo é aplicavel, os limites
microbioldgicos minimo e mdaximo, quando aplicdveis (m, M) e o plano de
amostragem. Um plano de amostragem define o niumero de unidades
amostrais a serem coletadas aleatoriamente de um mesmo lote e analisadas

individualmente (n), o famanho da unidade analitica ou aliquota da amostra



aser analisada (1g, 25g, 10g) e aindicacdo do nUmero de amostras aceitaveis

(c) entre os limites m e M.

4. Como foram definidas as categorias de alimentos presentes na Instru¢ao
Normativa n. 60/2019?

Para a elaboracdo da nova categorizacdo de alimentos foram consideradas
as categorias de alimentos adotadas pela International Commission on
Microbiological Specifications for Foods (ICMSF), acrescidas de outras

categorias, conforme apontado pelo setor produtivo.

As categorias gerais foram separadas em categorias especificas somente
quando houvesse justificativa para a adocdo de critérios microbioldgicos
distintos entre os alimentos da mesma categoria geral. Essa separacdo foi
adotada em funcdo de diferencas nos processos produtivos, formas de
consumo, populacdo para qual o alimento se destina, enfre outros. As
categorias especificas foram nomeadas de modo a abarcar o maior numero

possivel de alimentos relacionados.

Como os avancos tecnoldgicos na drea de alimentos sdo inUmeros e a
velocidade de atualizacdo dos atos normativos ndo acompanha estes
avancos, a Instrucdo Normativa prevé, em seu art. 5°, que um alimento que
ndo consta na referida Instrucdo seja enquadrado na categoria que mais se

assemelha a sua natureza e forma de processamento.

A Instrucdo Normativa prevé ainda duas categorias adicionais, consideradas
abrangentes: “alimentos semielaborados” e “alimentos prontos para o
consumo”. Qualquer alimento que atenda a definicdo de alimento
semielaborado ou alimento pronto para consumo deve ser enquadrado nessa
categoria, desde que ndo se enquadre em nenhuma das categorias

especificas listadas.

Ressaltamos que o enquadramento de produto € de responsabilidade da
empresa fabricante, pois além da natureza do alimento, depende também de
caracteristicas que podem variar de produto a produto, tais como,
processamento empregado, instrucdées de preparo, instrucdes de

conservacao, uso de conservadores, etc.



5. Como foram estabelecidos os padrées microbiolégicos?

Os padroes microbioldgicos foram estabelecidos apenas para os alimentos
com uma necessidade definida ou aplicacdo prdtica. Essa necessidade é
decorrente, por exemplo, de evidéncias epidemioldgicas de que o alimento
em questdo pode representar um risco para a saude publica e que o
estabelecimento de um critério € necessdrio para a protecdo dos
consumidores, ou ainda, como indicacdo de uma avaliagcdo de risco. Também
foi considerada a existéncia de método analitico oficial para determinacdo do
micro-organismo ou  toxina/metabdlito em questdo. Os padroes

microbiolégicos foram estabelecidos considerando-se:

e Presenca de micro-organismos patogénicos, suas foxinas e metabdlitos
de relevancia no alimento;

e Niveis quantitativos de micro-organismos de interesse para verificacdo
das condicdes de higiene, considerando as Boas Praticas;

e Caracteristicas intrinsecas e extrinsecas do alimento e a forma de
preparo € Consumo;

e Evidéncias epidemiolégicas de ocorréncia de Doencas Transmitidas por
Alimentos (DTA) e probabilidade de presenca do micro-organismo no
alimento;

e Populacdo a que se destina o alimento;

e Severidade da doenca associada ao micro-organismo;

e Aplicabilidade de métodos de andlise para a determinacdo dos micro-
organismos ou suas toxinas e metabdlitos;

¢ Normas e padrdes internacionalmente reconhecidos, tais como os

estabelecidos pelo Codex Alimentarius.

Os micro-organismos incluidos nos padrdes foram somente os amplamente
aceitos como relevantes em alimentos, ou seja, como patdgenos,
indicadores ou deteriorantes. Micro-organismos cuja relevancia na pesquisa

de rotina em alimentos € duvidosa ndo foram incluidos.



6. Como interpretar os padroes estabelecidos nos Anexos da Instrugdo
Normativa n. 60/2019?

Para ajudar na compreensdo dos padroes microbioldgicos e planos de
amostragem indicados para cada categoria de alimento, ilustramos na tabela

abaixo alguns exemplos e explicamos como interpretd-los.

Categorias Especificas Micro-organismo n c m M
Alimento A Salmonella/25g 5 0 Aus -
Alimento B Listeria monocytogenes/g 10 0 102 -
Alimento C Escherichia coli/g 5 2 10 102

Para o alimento A, o padrdo microbiolégico estabelece que devem ser
coletadas 5 unidades amostrais do alimento (n=5), sendo que nenhuma
unidade amostral (c=0) pode apresentar resultado positivo para Salmonella
(m=Aus). A aliquota a ser analisada de cada unidade amostral € de 25g
(unidade andlitica). O resultfado da andlise pode ter apenas duas
possibilidades: qualidade aceitdvel ou qualidade inaceitdvel, tratando-se,
portanto, de um plano de duas classes, ou seja, Presenca ou Auséncia do

micro-organismo investigado na unidade analitica analisada.

Para o alimento B, o padrdo microbioldgico estabelece que devem ser
coletadas 10 unidades amostrais do alimento (n=10), sendo que nenhuma
unidade amostral (c=0) pode apresentar resultado maior que 102 UFC por
grama (m). Também € um plano de duas classes, pois o resultado pode ser
classificado em qualidade aceitdvel ou inaceitavel, mesmo sendo baseado na

determinacdo da concentracdo de micro-organismo.

Para o alimento C, o padrdo microbioldgico estabelece que devem ser
coletadas 5 unidades amostrais do alimento (n=5), sendo que somente duas
unidades amostrais (c=2) podem apresentar resultado intermedidrio, ou seja,
contagens entre 10 UFC por grama (m) e 102 UFC por grama (M), e nenhuma
unidade amostral pode apresentar resultado maior que 102UFC por grama (M).
O alimento pode ser classificado em trés categorias: qualidade aceitdvel,
qualidade intermedidria ou qualidade inaceitdvel, tfratando-se, portanto, de
um plano de trés classes, baseado na determinacdo da concentracdo de

mMicro-organismo.



7. Como proceder quando ndo ha padrdo estabelecido para determinado
alimento?

A Resolucdo ndo apresenta critérios microbioldgicos para certos "alimentos”,
pois ou sdo considerados ingredientes, nGdo sendo ofertados diretamente ao
consumidor, ou possuem caracteristicas intrinsecas (atividade de agua, pH)
que ndo permitem a multiplicacdo de micro-organismos (Ex.: sal, mel, bebidas

alcoolicas, arroz e feijdo crus, etc).

A Instrucdo Normativa traz um dispositivo que prevé o engquadramento do

alimento em categoria com natureza e processamento similar.

Para os alimentos prontos para o consumo que ndo se enquadram em alguma
categoria especificamente listada, aplicam-se os padrdoes da categoria
“Alimento pronto para o consumo”. Considera-se “Alimento pronto para o
consumo” aqguele destinado ao consumo direto, sem a necessidade de
tratamento térmico efetivo ou outro processo para a eliminagcdo ou reducdo

de micro-organismos a niveis seguros.

8. Por que a Instru¢cao Normativa nao estabelece padrao para coliformes a
45°C?
A pesquisa de coliformes foi substituida pela pesquisa de Escherichia coli ou

Enterobacteriaceae, pelos seguintes motivos:

e as determinacdes analiticas de "Coliformes a 35°C" e “Coliformes a
45°C", nGdo sdo mais usadas internacionalmente, uma vez que esses
testes indicam/quantificam somente ©0s micro-organismos que
fermentam a lactose. Aqueles ndo fermentadores de lactose ndo
aparecem na determinacdo, mas podem ter importéncia sanitdria e
predominar no alimento, por exemplo, Cronobacter, Shigella, Yersinia, E.
coli O157.

e 05 coliformes ndo constituem um grupo taxondmico definido, podendo
incluir algumas espécies que fermentam lentamente lactose e que ndo
sdo reconhecidamente coliformes, como Erwinia e Serratia, ou espécies
com linhagens capazes de perder a capacidade fermentativa da

lactose, como Citrobacter, Klebsiella e algumas cepas de Escherichia.



e 0s métodos de referéncia para a andlise microbioldgica de alimentos
ndo se limitam exatamente as temperaturas de incubacdo de 35°C e
45°C. As metodologias da International Organization for Standardization,
por exemplo, preconizam incubacdo a 37x1°C para alimentos (ISO
7251:2005) e 36+2°C (ISO 9308-1:2014) para dgua de consumo humano.

e a pesquisa de bactérias do grupo Enterobacteriaceae fornece mais
informacdes de seguranca sobre a qualidade microbioldgica do

produto.

9. Por que a Instrugcdo Normativa ndo estabelece padrdo para Clostridios Sulfito
Redutores?

Houve substituicdo do pardmetro de Clostridios Sulfito Redutores a 46°C por
Clostridium  perfringens para atuadlizacdo frente as metodologias
internacionalmente reconhecidas. Para essas metodologias, os ensaios de
contagem de colbnias em placas recomendam incubacdo das placas as
temperaturas entre 35 e 37°C, ndo a 46°C, como era redlizado para a
determinacdo de Clostridios Sulfito Redutores a 46°C. Embora Clostridium
perfringens multiplique rapidamente entre 44-46°C, ndo é recomendado fazer
a incubacdo a temperatura de 46°C quando sdo ufilizadas técnicas de
semeadura em placas ou contfagem de colénias. Além disso, 0s ensaios
quantitativos de Clostridium perfringens sdo tecnicamente simples para
aplicacdo narotfina dos laboratdrios e ndo requerem equipamentos e materiais

demasiadamente sofisticados.

10. Por que a Instru¢cao Normativa nao estabelece padrao para todos os
indicadores higiénico-sanitdarios (por exemplo, meséfilos, bolores e leveduras,
Enterobacteriaceae, psicréfilos, etc.)?

Porque o foco da ANVISA é a saude publica. Sendo assim, a Instrucdo
Normativa teve como objetivo estabelecer limites, principalmente, para micro-
organismos patogénicos ou para micro-organismos que indicam
contaminacdo ou falhas de processamento (Ex.. Escherichia coli e

Enterobacteriaceae).



Os micro-organismos relacionados com deterioracoes ou perda de qualidade
dos alimentos foram considerados somente para aqgueles alimentos nos quais
a probabilidade de crescimento de micro-organismos indicadores € muito
baixa, pela sua natureza (Ex.: alimentos com baixa atividade de dgua devido
a secagem ou alta concentracdo de acgucares, gorduras ou sais) ou para
aqgueles alimentos que tém tempo de prateleira limitado (Ex.: carnes). nos quais

a avaliacdo da qualidade tem grande importancia.

Enfretanto, os fabricantes de alimentos sdo responsdveis por garantir a
qualidade de seus produtos até o Ultimo dia do prazo de validade estipulado.
Também sdo responsdveis por determinar as condicdes para conservacdo do
produto nos pontos de venda e nas residéncias. Alimentos com sinais visiveis de
deterioracdo sdo improprios para o consumo e sua qualidade é considerada
inaceitavel, independente de atender ou ndo ao padrdo microbioldgico

estabelecido.

ESCLARECIMENTOS SOBRE O AMBITO DE APLICAGCAO DOS ATOS NORMATIVOS
11. Qual o ambito de aplicagao dos atos normativos?

Como a concentracdo de um micro-organismo pode variar durante a
producdo, distribuicdo, comercializacdo e preparacdo do alimento, um
padrdo é estabelecido para um ponto especifico da cadeia produtiva de

alimentos, podendo ndo ser pertinente ou aplicdvel em outros pontos.

Os padrdes microbioldgicos estabelecidos na Instrucdo Normativa n® 60/2019
sdo aplicaveis aos alimentos prontos para oferta ao consumidor, ou sejq,
aplicam-se até o Ultimo dia do prazo de validade, considerando as condicoes
de conservacdo estabelecidas pelo fabricante. Assim, se as caracteristicas do
alimento permitem a multiplicacdo de micro-organismos durante a distribuicdo
e preparo, o fabricante deverd adotar padrdoes mais rigorosos para o produto
que sai da industria, de forma a assegurar que os limites estabelecidos na
Instrucdo Normativa ndo sejam ultrapassados até o Ultimo dia do prazo de

validade do alimento.

Ressaltamos que a presente Resolucdo ndo estabelece “padroes” para

ingredientes, incluindo matérias primas e aditivos, pois estes ndo sdo,



geralmente, enfregues & venda direta ao consumidor final e possuem
especificacdo minima definida em compéndios oficiais. Caso ndo exista essa
especificacdo, o fabricante do alimento (produto acabado) deve avaliar seus
fornecedores, considerar o seu processo de producdo e escolher o ingrediente

com especificacdo compativel ao padrdo microbiolégico do alimento.

12. Os padroes microbiolégicos se aplicam aos ingredientes, incluindo os
aditivos e as matérias primas?

N&o. Os aditivos devem atender a especificacdo estabelecida no JECFA ou
Food Chemical Codex (FCC), incluindo os limites microbioldgicos, quando

existentes, conforme Portaria n. 540/1998.

Para os outros ingredientes devem ser observados os limites estabelecidos em
especificacdes publicadas em monografias de referéncia, como FCC,
Farmacopéias Oficiais, JECFA/FAO/WHO e Codex Alimentarius. Na auséncia
de uma monografia de referéncia para o ingrediente ou de um limite
microbiolégico definido na monografia, ou quando se objetiva limites inferiores
aos especificados em monografias, a especificacdo do ingrediente deve ser

acordada entre o fornecedor e a empresa fabricante do alimento.

Uma especificacdo microbioldgica € um critério aplicado como parte dos
acordos de compra e determina a aceitabilidade de ingredientes, conforme
necessario, de forma a garantir a seguranca e a qualidade do alimento. A
especificacdo de um ingrediente deve ser definida de forma que os limites
microbioldgicos  estabelecidos na  Instrucdo  Normativa para o

alimento/produto acabado ndo sejam ultrapassados.

13. Por que a ANVISA ndo regulamenta padroes microbiolégicos para aditivos
com fins industriais?

Os aditivos j& possuem especificacdes a serem seguidas estabelecidas em
referéncias internacionais. Assim, o aditivo de uso comercial deve atender &
especificacdo estabelecida no JECFA ou FCC, incluindo os limites

microbiolégicos, quando existentes, conforme Portaria n. 540/1998.



14. A Instrucao Normativa n° 60/2019 deve ser utilizada na elucidagadao de surtos
de DTA?

N&o. A investigacdo de surtos de DTA deve serrealizada conforme orientagcoes
e procedimentos estabelecidos no Manual Intfegrado de Vigildncia, Prevencdo
e Controle de Doencas Transmitidas por Alimentos do Ministério da Saude. Os
padroes microbioldgicos estabelecidos na Instrucdo Normativa ndo
contemplam todos os patdégenos possiveis de causar DTA, portanto, a
determina¢cdo de quais micro-organismos devem ser pesquisados ndo deve ser
orientada somente pelo Anexo da Instrucdo Normativa, mas principalmente,
pelos dados clinicos e epidemioldgicos do surto, pela tecnologia empregada

na producdo do alimento, inspecdo das BPF e APPCC.

15. Os limites da Instru¢ao Normativa n° 60/2019 devem ser utilizados na
interpretacdo de resultados de amostras de surtos de DTA?

Ndo. Os limites m e M sGo estabelecidos de acordo com o processamento,
forma de consumo e acondicionamento dos alimentos e pUblico consumidor,
considerando que as empresas fabricantes adotam as melhores praticas de
fabricacdo possiveis. Com excecdo dos planos de duas classes, os limites m e
M sdo muito inferiores as concentracdes de micro-organismos capazes de
causar DTA. Logo, estes limites ndo devem ser utilizados para conclusdes sobre
a etiologia de um surto. A elucidacdo de surtos de DTA deve considerar os
sinais, sinfomas, periodo de incubacdo dos acometidos, micro-organismos
isolados de amostras clinicas e bromatoldgicas e suas doses infectantes, tal
como estabelece o Manual Integrado de Vigildncia, Prevencdo e Controle de

Doencas Transmitidas por Alimentos do Ministério da Saude.

16. Podem ser readlizadas determinagcoes analiticas de outros micro-
organismos, suas toxinas ou metabdlitos, ndo previstos na Instrug¢do Normativa
n°® 60/20197?

Sim. De acordo com o art. 5° da Resolucdo —RDC n. 331/2018, os alimentos ndo
podem conter micro-organismos patogénicos, toxinas ou metabdlitos
microbianos que possam causar dano para a sadude humana. Assim, Nos

Anexos da Instrucdo Normativa n° 60/2019, foram estabelecidos limites para



aqgueles micro-organismos com maior probabilidade de ocorréncia nas
respectivas categorias de alimentos e para os quais existem testes
microbioldgicos oficiais capazes de identificd-los ou enumerd-los. No entanto,
avancos nas tecnologias de producdo de alimentos e emergéncia de novos
micro-organismos patogénicos podem desencadear a necessidade de
pesquisa de outros perigos (micro-organismos, toxinas ou metabdlitos) ndo
previstos na IN. Sendo assim, a cadeia produtiva de alimentos, como
conhecedora de seus produtos e processos, deve implementar a realizacdo
de outras andlises, quando necessdrio. Os perigos listados na IN e para os quais
foram estabelecidos limites sGo os mais provaveis de ocorrer naquela categoria
especifica de alimento, o que ndo significa que outros micro-organismos que
possam causar danos a saude humana, ndo listados na IN, ndo possam estar
presentes no alimento. Por exemplo, Shigella, que € um micro-organismo
patogénico e ndo pode estar presente nos alimentos, ndo consta como
padrdo em nenhuma categoria de alimento devido d sua baixa ocorréncia e
dificuldades analiticas. No entanto, o artigo 5° da Resolucdo —RDC n. 331/2018
determina que esse micro-organismo ndo pode estar presente, por exemplo,

em alimentos prontos para o consumo, por ser patogénico.

17. Os produtos comercializados entre empresas devem atender aos padroes
estabelecidos na IN?

Os padrdes microbioldgicos estabelecidos na IN se aplicam a alimentos prontos
para oferta ao consumidor, ou seja, alimentos acabados. Os requisitos para
aceitacdo de um ingrediente devem ser estabelecidos entre o fabricante do
alimento e seu fornecedor, pois podem variar de acordo com O
processamento do alimento (Ex.. pasteurizacdo, esterilizacdo). Portanto, as
empresas que produzem ou fornecem ingredientes de uso exclusivamente
industrial ndo precisam atender aos padrdes estabelecidos nesta normativa,
mas sim a especificacdo solicitada pelo seu comprador, exceto quando este
mesmo ingrediente também ¢é ofertado diretamente ao consumidor. Nesse
caso, deve atender aos padroes microbioldgicos estabelecidos na Instrucdo

Normativa.



ESCLARECIMENTOS SOBRE ANALISES MICROBIOLOGICAS E METODOS
ANALITICOS

18. Quais métodos analiticos podem ser utilizados na avaliagdo microbiolégica
de alimentos?

A IN estabeleceu que os laboratdrios devem utilizar métodos validados que
constem de compéndios ou referéncias oficiais, tais como, International
Organization for Standardization (ISO), Official Methods of Analysis of AOAC
International, Compendium of Methods for the Microbiological Examination of
Foods (APHA), Standard Methods for the Examination of Dairy Products (APHA),
Standard Methods for Examination of Water and Wastewater (APHA),
Bacteriological Analytical Manual (BAM/FDA), Farmacopeia Brasileira ou
Farmacopeia Americana, de acordo com sua aplicacdo (art. 10 da Resolucdo
RDC n. 331/2019).

19. Métodos alternativos podem ser utilizados na avaliagdo microbiolégica de
alimentos?

Sim. Métodos alternativos podem ser utilizados desde que validados por
estudos comparativos intra e inter laboratoriais, que certifiguem que os
resultados obtidos com o seu uso sejam equivalentes aos das metodologias
descritas nos compéndios ou referéncias oficiais, mencionados no item
anterior, ou quando os métodos alternativos sejam certificados por organismos
independentes, de acordo com o protocolo estabelecido na norma ISO 16140

ou outros protocolos similares aceitos internacionalmente.

20. Em quais situagoes pode ser realizada a composi¢cdo (agrupamento) de
amostras, para fins de andlise?

A composicdo (agrupamento) de amostras pode ser considerada no caso de
testes de Presenca/Auséncia. No entanto, como os resultados do teste podem
ser impactados pela composicdo utilizada, este procedimento sé pode ser
realizado quando previsto na referéncia do método analitico adotado,
seguindo-se rigorosamente os procedimentos estabelecidos. Os métodos
devem fer sido validados para composicdo de amostras com as matrizes que

serdo analisadas. Exemplo: o método para Salmonella do Bacteriological



Analytical Manual (BAM) prevé a composicdo de, no maximo, 15 amostras de
259, totalizando 3759, que devem ser homogeneizadas com 3375 mL de caldo
de pré-enriquecimento, para obtencdo da diluicdo 1:9. Caso o método
utilizado ndo mencione a possibilidade de composicdo, a validacdo é
necessaria. A composicdo de amostras ndo deve ser utilizada para métodos

de enumeracdo (quantificacdo) de micro-organismos.

21. Qual o limite de detecgdo do método para determinagdo de toxinas
estafilocécicas?

Conforme estabelecido no § 3° do art. 3° da Instrucdo Normativa n. 60/2019, o
limite de deteccdo do método para enterotoxinas estafilocdcicas deve ser

menor ou igual a 1 ng/g.

22. Como os alimentos comercialmente estéreis devem ser analisados?
Conforme art. 6° da IN n. 60/2019, os alimentos comercialmente estéreis devem
cumprir os padrdes microbioldgicos estabelecidos no Anexo Il da Instrucdo

Normativa. Para esses alimentos ndo se aplicam os padroes dos Anexos | e .

O alimento comercialmente estéril deve ser estavel a temperatura ambiente,
ou seja, ndo pode apresentar sinais de deterioracdo microbiolégica, tais como
estufamento, vazamento, perda de vdcuo ou deformacdo da embalagem,
assim como qualquer modificacdo na aparéncia e odor ou alteracdo
significativa de pH. Caso a amostra a ser analisada apresente qualquer uma
dessas alteracdes, o alimento deve ser considerado de QUALIDADE
INACEITAVEL, devendo ser realizados ensaios adicionais para determinacdo
das causas da deterioracdo. Para determinacdo da esterilidade comercial, a
IN nGo determina procedimentos analiticos, tais como temperatura e tempo
de incubacdo. Para a determinacdo das causas da deterioracdo deve-se
aplicar os procedimentos que constam nos métodos internacionais para essa
finalidade. A IN ndo especifica a quantidade de amostras a serem analisadas
pois, segundo esses métodos, o nUmero de amostras deve ser grande o
suficiente para fornecer resultados confidveis. Quando a causa da

deterioracdo é clara, a andlise de 4-6 amostras pode ser suficiente, mas em



alguns casos pode ser necessario analisar 10 a 50 amostras para que a causa
da deterioracdo possa ser determinada (Examination of Canned Foods,
Bacteriological Analytical Manual, Chapter 219). Os resultados quanto a causa
da deterioracdo (por ex., subprocessamento, resfriamento inadequado,
contaminacdo pds processamento) devem ser interpretados conforme o

método analitico utilizado.

23. Qual deve ser a periodicidade das andlises microbiolégicas?

E de responsabilidade da empresa determinar a frequéncia das andlises, de
forma a garantir que todos os seus produtos cumpram com os padroes
microbiolégicos estabelecidos na Instrucdo Normativa. A frequéncia das
andlises deve ser determinada de acordo com as caracteristicas dos produtos
e do processo produtivo (APPCC, BPF) e o programa de controle de qualidade
do alimento (produto final). O estabelecimento industrial deve conhecer todo
o fluxo produtivo, estabelecer controles de processo e executar o plano de
amostragem representativo, conforme estabelecido na Instrucdo Normativa.
No entanto, a frequéncia de realizacdo desta amostragem representativa (Ex:

a cada lote produzido ou ndo) deve ser determinada pela empresa fabricante.

24. Em algumas categorias de alimentos sdo estabelecidos critérios para
Salmonella e Enterobacteriaceae, nao se trata de duplicidade? Posso realizar
a andlise de E. coli ao invés de Enterobacteriaceae ou vice-versa?

N&o. Um dos componentes de um padrdo microbioldgico € o micro-organismo
(Por ex Salmonella, E.coli) ou um grupo de micro-organismos (Por ex
Enterobacteriaceae), e um ndo pode ser substituido pelo outro. A selecdo do
padrdo para E. coli ou para Enterobacteriaceae foi baseada na natureza e no
tipo de processamento do alimento, e os dois padrdes ndo sAo

infercambidveis.

Membros da familia Enterobacteriaceae incluem as bactérias Gram negativas
na forma de bastonetes retos, ndo esporogénicas, anaerdbias facultativas e
oxidase negativas. Escherichia € o género tipo desta familia, que inclui diversos

outros géneros de importadncia em alimentos, como Citrobacter, Edwardsiella,



Enterobacter, Erwinia, Hafnia, Klebsiella, Morganella, Pantoeaq,
Pectobacterium, Proteus, Salmonella, Serratia, Shigella e Yersinia. A familia
Enterobacteriaceae ¢ utilizada como indicador das condicdes de higiene dos
processos de fabricacdo, porque seus membros sdo faciimente inativados
pelos sanitizantes e sdo capazes de colonizar vdarios nichos das plantas de
processamento, quando a sanitizacdo é falha. Além disso, sdo também
indicadores de falha de processo ou de contaminacdo pods processo em
alimentos pasteurizados, porque sdo faciimente destruidas pelo calor e ndo

devem sobreviver ao tratamento térmico.

Enterobacteriaceae sdo indicadores Uteis de higiene e de contaminacdo pds-
processamento de alimentos processados. Sua presenca em nUmeros
elevados (> 104 UFC por grama) em alimentos prontos para consumo indica
nivel inaceitdvel de contaminagcdo ou subprocessamento (por exemplo,
cozimento inadequado). A contagem de Enterobacteriaceae ndo é aplicavel
a frutas e vegetais frescos ou produtos contendo estes alimentos. Apesar de
Salmonella fazer parte desta familia, o método utilizado para determinacdo de
Enterobacteriaceae ndo permite distinguir esse patdgeno dos demais micro-
organismos, podendo passar desapercebido. Por essa razdo, a pesquisa de
Salmonella deve ser feita empregando-se metodologia especifica, que
envolve etapa de enriqguecimento em meio liquido seguido de semeadura em

meios de cultura seletivos que permitam sua multiplicacdo.

25. Qual a referéncia utilizada para estabelecimento do limite de detecgao de
toxina estafilocécica?

O limite, menos de 1ng/g, foi estabelecido em consondncia com os critérios de
seguranca adotados pela Comunidade Europeia (Commission Regulation (EC)
n. 2073/ 2005).

26. Estamos com dificuldades para encontrar laboratério que realize a andlise
de toxina estafilocécica em alimentos. Como proceder?
Além dos métodos oficiais e dos métodos alternativos automatizados, existem

kits de deteccdo rapida de toxinas estafilocdcicas em alimentos, que atendem



o limite de deteccdo estabelecido na RDC n. 331/2019. Esses kits ndo
necessitfam de equipamento para leitura e podem ser utilizados no laboratoério

do proprio fabricante do alimento.

27. Se para andlise de toxina estdfilocécica temos dois métodos com
sensibilidades diferentes, de (A) 0,25ng e de (B) 1,0 ng, por exemplo, ambos
atendem a legislagcdo. Mas o meu alimento tem 0,80 ng logo sera reprovado
pelo método (A) e aprovado pelo método (B). Como proceder?

Como em qualguer limite que o par@metro € auséncia, esse valor estd limitado
ao limite de deteccdo do método. Conforme estabelecido no § 3° do art. 3°
da Instrucdo Normativa n. 60/2019, o limite de deteccdo do método para
enterotoxinas estafilocoécicas deve ser menor ou igual a 1 ng/g, conforme o
critério adotado pela Unido Europeia (EU, 2005). Sabe-se, no entanto, que
populacdes vulnerdveis, criancas inclusive, podem desenvolver intoxicacdo
estafilocécica com a ingestdo de apenas alguns microgramas de toxina, a IN
estabeleceu o limite de seguranca de 1ng/g (EVENSON et al., 1988; LARKIN et
al., 2009). Assim, o método utilizado deve ser capaz de detectar, no minimo,
concentracdes de enterotoxina menores ou iguais ao valor de seguranca
adotado. Portanto, tanto um método com sensibilidade de 0,25 ng/g (25
ng/100g de alimento), quanto um método de 1,0 ng/g (100ng/100g de
alimento) podem ser utilizados. SO ndo podem ser utilizados métodos analiticos
com limites de deteccdo superiores a 1,0 ng/g. Deve-se considerar que se trata
de uma toxina, e os alimentos ndo devem apresentar qualquer quantidade de
enterotoxina estafilocdcica. Quanto menor o limite de deteccdo do método
utilizado, maior serd a seguranca em relacdo d “auséncia” de enterotoxina no

alimento.

Sobre amostras contendo enterotoxina de 0,80 ng/g, o valor estd bem proximo
ao limiar de seguranca estabelecido. Pequenas variacdes nos resultados, caso
sejam utilizados métodos analiticos com diferentes limites de deteccdo sdo

esperadas, mas ocorrerdo em rarissimas excegoes.



28. Como deve ser redlizado o ensaio de histamina para pescados?

O ensaio de histamina deve ser realizado em uma amostra composta por ?
unidades amostrais, com um limite de 100mg/Kg. Caso o resultado seja superior
a esse limite, deve-se analisar as unidades amostrais individualmente para

verificar se alguma delas apresenta resultfado acima de 200mg/Kg.

29. Com relagdo ao padrdo de dguas envasadas, quais métodos podem ser
uvtilizados, tendo em vista a alteragao da unidade analitica de 100 para 250 mL?
As técnicas de filtfracdo em membrana da ISO ou da AWWA sdo vdlidas para
a filtracdo de 250mL. Adicionalmente, podem ser utilizadas as técnicas de NMP
ou presenca/auséncia, mas o volume da amostra analisada deve ser ajustado

(Ex.: dupla concentracdo).

30. Sobre o padrdo microbiologico de “suplementos em cdpsulas, drageas e
comprimidos” deve-se aplicar os par@metros de produtos ndo-estéreis,
conforme estabelecido na Farmacopeia Brasileira. Os métodos empregados
devem ser aqueles constantes da Farmacopeia Brasileira VI edicao ou pode-
se utilizar outras referéncias bibliograficas de alimentos?

Esclarecemos que, para verificacdo dos padroes microbioldgicos, deve-se
utilizar métodos que constem de compéndios ou referéncias oficiais, tais como,
Codex Alimentarius, International Organization for Standardization (ISO), Official
Methods of Analysis of AOAC International, Compendium of Methods for the
Microbiological Examination of Foods (APHA), Standard Methods for the
Examination of Dairy Products (APHA), Standard Methods for Examination of
Water and Wastewater (APHA), Bacteriological Analytical Manual (BAM/FDA),
Farmacopeia Brasileira ou Farmacopeia Americana, de acordo com sud
aplicacdo (art. 10 da Resolucdo RDC n. 331/2019). O método escolhido deve
contemplar, obrigatoriamente, em seu escopo de aplicacdo, a forma do
suplemento aser analisado, ou seja, cdpsula, dradgea ou comprimido. Os micro-
organismos pesquisados e seus limites sdo aqueles estabelecidos na

Farmacopeia Brasileira, conforme IN n. 60/2019 (Anexo |, item 15c).



31.Como deve ser interpretado o resultado de Salmonella para carne de suinos,
em uma coleta de amostra representativa? E em uma coleta de amostra
indicativa?

A Instrucdo Normativa n. 60/2019 estabelece que, para pesquisa de Salmonella
em carne crua de suinos, o plano de amostragem deve ser n=5 e c=1. Assim,
aceita-se que uma Unica unidade amostral, das cinco coletadas, apresente
resultado positivo para Salmonella. NGdo hd diferenca na interpretacdo do
resultado de amostras representativa e indicativa. Quando coletada amostra
indicativa, o valor de ¢ continua sendo 1, ou seja, admite-se a presenca de
Salmonella em apenas uma unidade amostral dentre as coletadas. Assim,
independentemente do numero de unidades amostrais coletadas (n), a
autoridade sanitdria ird considerar o resultado INSATISFATORIO COM
QUALIDADE INACEITAVEL somente quando o nimero de unidades amostrais
com resultado reportado como "Presenca de Salmonella” for maior que 1. Por
exemplo, caso seja analisada uma Unica unidade amostral (n=1) e o resultado
seja "Presenca de Salmonellad”, o resultado deve ser reportado como
SATISFATORIO COM QUALIDADE INTERMEDIARIA; caso sejam analisadas mais de
uma unidade amostral e os resultados sejam "Presenca de Salmonella" para
duas ou mais unidades amostrais, o resultado deve ser reportado como
INSATISFATORIO COM QUALIDADE INACEITAVEL.

Cabe ressaltar que somente a autoridade sanitaria competente pode realizar
amostragem indicativa, conforme a finalidade da coleta, podendo decidir
sobre medidas adicionais, como coleta de amostra representativa e/ou
verificacdo do cumprimento do Art 15. da RDC n° 331/19, o qual indica que a
cadeia produtiva de alimentos deve investigar as possiveis causas dos
resultados satisfatdrios com qualidade intermedidria e adotar as acodes
corretivas necessdrias para evitar que os resultados satisfatérios com qualidade

infermedidria voltem a ocorrer.



32. Para carne crua de aves, caso o resultado de Salmonella genérica
(Salmonella spp.) seja negativo, deve-se redlizar ensaio para Salmonella
Typhimurium e Salmonella Enteritidis?

Ndo. O ensaio de ftipificacdo (ou sorofipagem) de Salmonella deve ser

realizado somente nos casos de resultado positivo para Salmonella genérica.

33. Para as categorias especificas 5a e 5b, Anexo | da Instru¢do Normativa,
quando houver identificagdo de salmonela monofasica, Salmonella (1,4[5],12:-
:1,2) ou Salmonella (1,4[5],12:i:-), como o resultado deve ser interpretado?

O esquema utilizado na sorotipagem de Salmonella € o de White-Kauffmann,
baseado nas diferencas encontradas nas estruturas de superficie do micro-
organismo, que sdo anfigénicas. Essas estruturas sdo a parede celular
(antigenos somdticos “O"), o envelope celular ou cdpsula (antigeno capsular

“Vi") e os flagelos (antigenos flagelares “H").

Mais de 2500 sorotipos de Salmonella j& foram identificados. O esquema de
White-Kauffmann identifica os sorotipos de Salmonella através de uma formula
composta de nUmeros e lefras, que definem o(s) antigeno(s) “O", “Vi" e “H"
presentes. A sequéncia é: 1°) os antigenos somdaticos O; 2°) o antigeno capsular
Vi, se presente e, entre colchetes, se a presenca ndo for constante naquele
sorofipo; 3°) os antigenos flagelares da fase 1; e 4°) os antigenos flagelares da

fase 2, se presentes.

A Salmonella Typhimurium cldssica possui duas fases do antigeno flagelar H,
formula antigénica 1,4,[5],12:i:1,2. Salmonella Typhimurium variante monofdsica
apresenta somente a expressdo de uma fase do antigeno, ndo apresentando
a segunda fase do antigeno codificada pelo gene fljB, a formula antigénica
nesse caso & 1,4,[5],12::-. E possivel também encontrar variantes que ndo

expressam a primeira fase do antigeno, formula 1,4,[5],12:-:1,2.

Assim, a sorotipagem de Salmonella que tenha como resultado 1,4,[5],12:i:- ou
1,4,[5],12:-:1,2 indica tratar-se de Salmonella Typhimurium e,
consequentemente, o produto do qual estes sorotipos foram isolados deve ser
considerado de QUALIDADE INACEITAVEL, ou seja, em desacordo com o

padrdo estabelecido.



34. Para as categorias especificas 5a e 5b, Anexo | da Instrugao Normativa, no
relatério de ensaio devemos expressar Salmonella Enteritidis e Salmonella
Typhimurium, ou somente Salmonella spp ?

Caso o resultado para o ensaio de Salmonella genérica seja negativo, basta
indicar este resultado no laudo de andlise. Em caso de resultado positivo, a
Salmonella deve ser isolada e submetida a sorofipagem. Quando a
sorotipagem indicar que se trata de Salmonella Enteritidis e Salmonella

Typhimurium, esses resultados também deverdo constar do laudo analitico.

35. Caso oresultado de Salmonella genérica seja positivo e o LACEN ndo realize
a tipificacao de Salmonella?

A bactéria deve ser isolada (cultura pura) e enviada ao Laboratério de
Referéncia Nacional de Enteroinfeccdes (FIOCRUZ), para a realizacdo de
sorofipagem. HG um acordo para que o Laboratério de Referéncia receba os
isolados dos diferentes Laboratérios de Saude Publica, e emita o resultado

analitico para o LACEN e para a Anvisa no prazo mdaximo cinco dias.

36. O Anexo 2, Padrdao microbiolégico de Listeria monocytogenes em alimentos
prontos para consumo, define a andlise quantitativa deste micro-organismo.
Considerando que as empresas produtoras de alimentos de origem animail,
vtilizam como normativa para controle da Listeria monocytogenes a IN 9/2019
do MAPA, e esta determina andlise qualitativa, as empresas produtoras terao
que implantar andlises quantitativas para o micro-organismo em questao?
Sim. As empresas de alimentos devem garantir, por meio de estudos e medidas
de controle, que o alimento cumpre com os critérios estabelecidos pelo MAPA
antes de deixar a indUstria, mas também que o alimento disponibilizado para
o consumidor atende os critérios estabelecidos pela Anvisa, até seu Ultimo dia
de validade.

Ao determinar o prazo de validade de um alimento pronto para consumo, é
importante considerar se o alimento permite a sobrevivéncia ou a
multiplicacdo de L. monocytogenes. A sobrevivéncia e a multiplicacdo de L.
monocytogenes em alimentos prontos para o consumo variom de acordo com

caracteristicas do alimento e das condicdoes em que esse alimento é



produzido, embalado e armazenado. Essas caracteristicas séo algumas vezes
referidas como propriedades intrinsecas e extrinsecas dos alimentos, sendo as
mais importantes o pH, a atividade da dgua (aw), a temperatura, a atmosfera,
o tempo de armazenamento, conservadores e microbiota presentes, incluindo
possiveis culturas iniciadoras. A empresa deve conhecer essas caracteristicas e
avaliar se existe a possibilidade de L. monocytogenes sobreviver ou multiplicar
no alimento. Quando essa possibilidade existe, a empresa deve determinar os
niveis de L. monocyfogenes no ambiente de producdo, matérias-primas e
alimentos existentes, de acordo com as Boas Praticas e APPCC adotados. Deve
também indicar os niveis de L. monocytogenes nos alimentos no inicio e no final
de sua vida Util, para avaliar seu potencial de multiplicacdo em alimentos
produzidos sob condicoes idénticas e confirmar que a vida Util estd de acordo
com as condicdoes em que o dadlimento é armazenado, manuseado e
consumido. Quando os niveis de L. monocytogenes nos alimentos prontos para
consumo no final do prazo de validade sdo consistentemente baixos (inferiores
a 100 UFC/g) ou "ausentes”, esses dados podem ser combinados com dados
de amostragem de dreas e equipamentos de processamento, e de qualidade
das matérias-primas e assim indicar, com nivel suficiente de confianca, que o
alimento ndo apresenta um risco para a saude publica. O nivel de confianca
nesta avaliacdo aumenta com a quantidade de dados disponiveis, ou seja,
qguanto mais unidades de produto testadas, mais confidveis os dados histéricos

se fornam.

ESCLARECIMENTOS SOBRE PLANOS DE AMOSTRAGEM

37. O que é um plano de amostragem?

Um plano de amostragem € um esquema que define o nimero de unidades
amostrais a serem coletadas (n) e o numero de unidades amostrais Ndo

conformes (c) permitidos para determinar a adequacdo de um lote.

38. Qual a finalidade de um plano de amostragem?
O plano de amostragem representativo permite que os resultados da andlise
microbiolégica de amostras de um alimento reflitam, de forma fiel, as

condigcdes microbioldgicas do lote do alimento como um todo. O plano de



amostragem deve assegurar que as amostras analisadas representam o lote

de onde foram retiradas.

Considerando que a andlise microbioldgica do produto todo ou de um lote
inteiro de alimento & impraticavel, pelo cardter destrutivo deste tipo de andlise
e custo, analisam-se amostras retiradas do alimento ou do lote. O niumero de
amostras que devem ser analisadas e os critérios de decisdo compdem o que

se denomina um plano de amostragem.

Assim, os planos de amostragem representativos tém a finalidade de avaliar as
condicdes microbioldgicas de lotes e permitir um julgamento sobre a sua

aceitacdo ou rejeicdo.

39. Quais os componentes de um plano de amostragem?
Um plano de amostragem é constituido por n, ¢ € o tfamanho da unidade

analitica (ex: 25g, 1g, 10g), sendo:

e n:nuUmero de unidades retiradas de um mesmo lote que serdo analisadas
independentemente (unidades amostrais); e

e C: nUmero maximo aceitdvel de unidades amostrais com contagem de
micro-organismos acima do limite minimo (m) e abaixo do limite maximo

(M) estabelecidos.

40. Como foram definidos os planos de amostragem da Instru¢ado Normativa n.
60/2019?

Os planos de amostragem foram inicialmente propostos pela Comissdo
Internacional de Especificacdes Microbioldgicas para Alimentos (ICMSF —
International Commission on Microbiological Specifications for Foods) em 1974.
Segundo a ICMSF, os planos de amostragem podem pertencer a quinze
categorias distintas, de acordo com o grau de risco que 0s micro-organismaos
presentes nos alimentos oferecem ao consumidor. Este grau de risco é
determinado pelo tipo de micro-organismo presente (deteriorante, indicador
ou patdégeno), pela sua quantidade no alimento e pela probabilidade de seu
numero aumentar, diminuir ou se manter estGvel no alimento até o momento

de ser consumido, bem como da populacdo a que ele se destina e a



gravidade da doenca relacionada ao micro-organismo. Alguns micro-
organismos sdo importantes porque deterioram os produtos (casos 1, 2 e 3),
outros sdo indicadores da possivel presenca de micro-organismos patogénicos
(casos 4, 5 e 6), outros sGo patogénicos mas causam doencas brandas e de
disseminacdo restrita (casos 7, 8 e 9), outros sdo patogénicos mas causam
doencas brandas de difusdo extensa (casos 10, 11 e 12) e outros sdo

patogénicos e causam doencas graves (casos 13, 14 e 15).

Na Tabela abaixo estdo apresentados os diferentes planos de amostragem de
acordo com o caso ICMSF. Os planos de amostragem para as categorias 1 a 9
s@o de trés classes, enquanto para as categorias 10 a 15 sdo de duas classes.
Conforme pode ser visto, @ medida que o risco aumenta, aumenta também o
rigor do plano de amostragem, com aumento de n e diminuicdo de ¢, sendo

o mais tolerante n=5e c =3 (caso 1) e o mais rigoroson =60 e c =0 (caso 15).

Na Instrucdo Normativa n. 60/2019, os alimentos e os micro-organismos foram
classificados segundo os casos do ICMSF. Em alguns casos especiais, nos quais
a combinacdo alimento/micro-organismo apresenta  maior risco Qo
consumidor ou o alimento é destinado a populacdes sensiveis, adotou-se n >
S.



Grau de risco

Utilidade:
contaminacdo geral,
vida de prateleira
reduzida,
deterioracdo

incipiente

Exemplos

Contagem total de aerdbios,

leveduras e bolores

Condigoes em que o alimento poderd ser

manipulado ou consumido apés a

Risco

diminui

Caso 1

n=5c=3

amostragema

Risco ndo se

altera

n=5c=2

Risco pode

aumentar

Caso 2

Indicador: perigo

baixo, indireto

Enterobacteriaceae,

Escherichia coli genérica

Caso 4

n=5c=3

Caso 5

n=5c=2

Caso 6

n=5c=1

Perigo moderado:
geralmente ndo fatal,
sem sequelas,
geralmente de curta
duragdo, sinftomas
autolimitantes, pode
causar  desconforto

grave

S. aureus, B. cereus,
C.perfringens, V.

Parahaemolyticus

Caso 7

n=5c=2

Caso 8

Caso 9

n=10,c=1

Perigo grave:

Incapacitante, mas
geralmente ndo fatal,
raras sequelas,

duragcdo moderada

Salmonella, L. monocytogenes

Caso 10

n=5c=0

Caso 11

n=10,c=0

Caso 12

n=20,c=0

Perigo severo: para a
populacdo em geral
ou em dlimentos
destinados a
populacdes
suscetiveis, podendo
ser letal ou causar
sequelas croénicas ou
enfermidade de

longa duragdo

Para a populagdo em geral:
E.coli O157:H7, neurotoxina de

C. botulinum;

Para populacdes suscetiveis:
Salmonella, Chronobacter

spp. L. Monocytogenes

Caso 13

n=15.¢=0

Caso 14

n=30,c=0

Caso 15

n=60,c=0

Fonte: INTERNATIONAL COMISSION ON MICROBIOLOGICAL SPECIFICATIONS FOR FOODS (ICMSF). Micro-organismos em
Alimentos 8. Utilizagcdo de dados para avaliagdo do controle de processo e aceitagdo de produto. Tradugdo de
FRANCO, B. D. G. M.; TANIWAKI, M.; LANDGRAF, M.; DESTRO, M. T. SGo Paulo: Blucher, 2015.



41. Como sao classificados os planos de amostragem?
Os planos de amostragem sdo classificados em planos de duas ou de frés

classes, de acordo com os resultados possiveis.

Em um plano de duas classes, o alimento analisado pode ser considerado de
qualidade aceitdvel ou inaceitavel, qguando o resultado estd abaixo ou acima

de um limite estabelecido (m).

J& em um plano de trés classes, ha dois limites (m e M) e o alimento analisado
pode pertencer a uma fterceira categoria, a de qualidade intermedidria,

definida pelos resultados que se encontram entre os limites m e M (Figura).
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Figura. Representacdo dos resultados de um ensaio microbioldgico, conforme

plano de duas e trés classes.

Fonte: INTERNATIONAL COMMISSION ON MICROBIOLOGICAL SPECIFICATIONS FOR FOODS (ICMSF). Micro-organismos
em Alimentos 8. Utilizacdo de dados para avaliacdo do controle de processo e aceitacdo de produto. Traducdo de
FRANCO, B. D. G. M.; TANIWAKI, M.; LANDGRAF, M.; DESTRO, M. T. S&o Paulo: Blucher, 2015.

42. Como foram definidas as classes dos planos de amostragem
representativos, constantes da Instru¢ao Normativa n.60/2019?

O Plano de duas classes (Presenca/Auséncia) foi utilizado para alimentos que
podem apresentar micro-organismos em niveis tdo baixos que a andlise de
uma pequena proporcdo de unidades amostrais ndo detectaria o micro-
organismo. Este plano € aplicavel para patdégenos que causam doencas
mesmo em populacdes baixas ou para os quais existe um nivel muito baixo de

toler@ncia (m), como Salmonella, por exemplo.



O Plano de duas classes baseado em concentracdo foi utilizado quando
baixos niveis de contamina¢cdo do micro-organismo sdo aceitaveis (m). Este
plano pode ser aplicavel para patdégenos que sdo improvdAveis de causar

doenca em niveis baixos, como L. monocytogenes.

O Plano de trés classes foi utilizado para organismos indicadores de higiene ou
para patdgenos que ndo causam doenca quando presentes em niveis baixos
(m). Este tipo de plano € aplicavel quando existe um limite superior claro que
define concentracdes inaceitdveis que ndo devem ser excedidas (M), tais

como Escherichia coli, estafilococos coagulase positiva.

Na Instrucdo Normativa n. 60/2019, os planos de amostragem, se de duas ou
trés classes, foram estipulados de acordo com as premissas acima descritas. Os
padrdoes que possuem ¢ = 1sdo planos de trés classes, enquanto os padroes

que possuem c=0 sdo planos de duas classes.

43. De quem é a responsabilidade de definir a aplicagcao do tipo de plano, se
de duas ou de trés classes? Do fabricante?

Os planos de amostragem na Instrucdo Normativa n. 60/2019 foram estipulados
de acordo com as premissas anteriormente descritas (ver resposta a Pergunta
42). NGo cabe a empresa escolher se deve aplicar um plano de duas ou de

trés classes, pois ndo & discriciondrio.

44. Podem ser utilizados planos de amostragem alternativos?

Sim. O art. 9° da Resolucdo RDC n. 331/2019 estabelece que as empresas de
alimentos devem seguir o plano de amostragem representativo estabelecido
na Instrucdo Normativa n. 60, de 23 de janeiro de 2019, ou planos alternativos,
caso estes fornecam protecdo equivalente, que deve ser comprovada por
meio de histérico de producdo e implementacdo de sistema de qualidade e

seguranca de alimentos documentado e validado.

Adicionalmente, o § 1° do art. 9° estabelece que as autoridades sanitdrias
podem coletar amostra indicativa, ou seja, amostra constituida por um nimero
de unidades amostrais (n) inferior ao estabelecido no plano de amostragem

representativo, conforme a finalidade de coleta.



45. Quais os requisitos para estabelecimento e ulilizagdo de planos de
amostragem alternativos?

O art. 9° da Resolucdo RDC n. 331/2019 estabelece que as empresas de
alimentos devem seguir o plano de amostragem representativo estabelecido
na IN n. 60/2019. Planos alternativos podem ser utilizados desde que fornecam
protecdo equivalente, que deve ser comprovada por meio de histérico de
producdo e implementacdo de sistemas de qualidade e seguranca de
alimentos documentados e validados. Ou seja, planos de amostragem
alternativos podem ser usados desde que os seguintes critérios sejam
atendidos: a) a empresa possua sistemas de qualidade e seguranca de
alimentos documentados (BPF e HACCP) e validados (HACCP); b) o plano
alternativo escolhido apresente desempenho correspondente ao plano
representativo estabelecido na IN n. 60/2019, comprovado por meio de

histérico de producdo.

Planos de amostragem com desempenho correspondente sdo aqueles que
apresentam concentracdes médias geométricas similares, admitindo-se 95%
de probabilidade de rejeicdo e o mesmo desvio padrdo. Exemplos sGo

apresentados a seguir:

a) o desempenho do plano de amostragem no caso 15 da ICMSF (n=60,
c=0, m=Aus) corresponde 4 concenfracdo média geométrica de 1
célula em 2000g, com 95% de probabiidade de rejeicdo do lote,
considerando um desvio padrdo de 0,80 UFC/g. O desempenho do
plano de amostragem no caso 14 da ICMSF (n=30, c=0. M=Aus)
corresponde a concenfracdo média geométrica de 1 célula em 850g,
com 95% de probabilidade de rejeicdo do lote, considerando o mesmo
desvio padrdo de 0,80 UFC/g. Portanto, esses dois planos de duas classes
NnAo apresentam desempenho correspondente.

b) O desempenho do plano de amostragem no caso 7 da ICMSF (n=5, c=2,
m=103, M= 5 x104) corresponde & concentracdo média de 4500 UFC/g,
com 95% de probabilidade de rejeicdo do lote, considerando um desvio
padrdo de 0,80 UFC/g. O desempenho do plano de amostragem do
caso 7 da ICMSF (n=5, c=2, m=103, M= 105) corresponde a concentracdo

média de 4800 UFC/g, com 95% de probabilidade de rejeicdo do lote,



considerando o mesmo desvio padrdo de 0,80 UFC/g. E possivel
considerar que esses dois planos de trés classes apresentam
desempenho correspondente, portanto, o Ultimo plano pode ser
utilizado como plano alternativo ao primeiro, desde que a empresa
possua sistemas de qualidade e seguranca de alimentos documentados
(BPF e HACCP) e validados (HACCP) e histérico de producgdo.

O desempenho dos planos podem ser consultados e comparados utilizando-
se a ferramenta desenvolvida pela ICMSF,  disponivel em

https://www.icmsf.org/publications/software-downloads. A  concentracdo

média geométrica dos planos de amostragem por atributos também pode ser

consultada no livro Microrganismos em Alimentos 8 (ICMSF, 2015).

446. Como sao classificadas as amostras coletadas, para fins de analise?
As amostras sdo classificadas como representativas ou indicativas, de acordo

com o nUmero de unidades amostrais coletadas.

Amostra representativa é constituida por um determinado niUmero de unidades
amostrais (n), retiradas aleatoriomente de um mesmo lote, conforme
estabelecido no plano de amostragem. O plano de amostragem
representativo (n, c) € aquele indicado nos Anexos | e Il da Instrucdo Normativa.
A avaliacdo de lotes e ou partidas, pelas empresas de alimentos, deve ser
realizada pela aplicacdo da amostragem representativa, com excecdo de
empresas que possuam um plano alternativo  de  amostragem
comprovadamente capaz de fornecer protecdo equivalente ao plano
representativo estabelecido na Instrucdo Normativa n. 60/2019, tal como
estabelecido no § 1°, art. 9° da Resolucdo RDC n. 331/2019.

Amostra indicativa € aquela constituida por um nUmero de unidades amostrais
(n) inferior ao estabelecido no plano de amostragem representativo. A amostra
indicativa é utilizada pela autoridade sanitdria para fins de monitoramento e
investigacdo, pois possibilita andlise de um numero maior de produtos
distribuidos.


https://www.icmsf.org/publications/software-downloads

47. Por que foi estabelecido, para Salmonella em carne de suinos, o plano de
amostragem n=5 e ¢c=1?

A Anvisa realizou diversas discussdes com o Ministério da Agricultura, Pecudria
e Abastecimento (MAPA) e o setor produtivo a fim de estabelecer o padrdo
microbioldgico para carnes cruas de suinos. O MAPA, orgdo responsavel pelo
controle da producdo e industrializacdo de produtos de origem animal,
estabelece, por meio da Instrucdo Normativa n® 58, de 17 de dezembro de
2018, pardmetros para o controle e monitoramento de Salmonella spp,
tolerando 1 amostra positiva em cada 8 analisadas (n=8; c=1; m=Aus;
prevaléncia de 25%). Assim, a Anvisa manteve o padrdo do MAPA, pois ndo
seria coerente estabelecer tolerGncia menor que aquela estabelecida para
controle da producdo e industrializacdo, considerando que ndo existe uma
etapa de reducdo microbiana entre a industrializacdo e comercializacdo

destes produtos.

Uma abordagem baseada em sorotipos, tal como estabelecida para carne de
aves, também ndo seria coerente, pois ndo hd ainda no pais controle de
sorotipos de Salmonella em carcacas de suinos na indUstria. Além disso, ainda
ndo ha referéncia internacional que adote padrdo baseado em sorotipos para

carne de suinos.

Assim, considerando que a diminuicdo da prevaléncia de Salmonella nos
produtos crus reduz a probabilidade de ocorréncia de contaminacdo cruzada
e, consequentemente, de salmoneloses, foi estabelecido o seguinte critério
para Salmonella em carne de suinos crua in natura: n=5, c=1, m=Aus, ou sejq,
entre cinco amostras analisadas, tolera-se apenas uma positiva. Essa toler@ncia
baseia-se no fato de Salmonella ser destruida pelo cozimento da carne e a
contaminacdo cruzada poder ser evitada com medidas de uso e preparo

adequadas.

ESCLARECIMENTOS SOBRE O ESTABELECIMENTO DE LIMITES

48. Como foram estabelecidos os limites m e M?

Os valores de m e M foram estabelecidos com base no rigor relativo dos casos
ICMSF, utilizando-se valores hipotéticos de m e M para a concentracdo média

de micro-organismos e desvio padrdo de 0,8 UFC/g e adotando-se 95% como


http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/22061817/do1-2016-10-25-instrucao-normativa-n-20-de-21-de-outubro-de-2016-22061778-22061778

probabilidade de rejeicdo. De acordo com os casos ICMSF, o rigor dos casos
aumenta a medida que a severidade do perigo aumenta, o que requer
aumento de n, diminuicdo de ¢ ou diminuicdo da concentracdo média de

micro-organismos permitida (limites m e M).

Além dos valores hipotéticos de m e M considerados de acordo com o caso
ICMSF no qual o alimento/micro-organismo se enquadra, fambém foram
considerados os critérios estabelecidos em referéncias internacionais
(Regulamento CE 2073/2005) e guias (HPA, 2009; FSAI, 2014) para alimentos

prontos para o consumo.

49. Quando a empresa encaminha uma Unica amostra de seu produto para um
laboratério externo, qual padrdo deve ser considerado para o produto em
questao? O limite estabelecido como "M" ou o limite estabelecido como "m"?
Os limites "M" e "m" independem do nUmero de amostras analisadas. A
avaliacdo de lotes e ou partidas pelas empresas de alimentos, quando
realizada, deve ser conduzida utilizando-se amostragem representativa,
exceto quando as empresas possuem um plano alternativo de amostragem
comprovadamente capaz de fornecer protecdo equivalente ao plano
representativo estabelecido na Instrucdo Normativa n. 60/2019, tal como
estabelecido no § 1°, art. 9° da Resolucdo RDC n. 331/2019. Somente a
autoridade sanitdria competente pode realizar amostragem indicativa,

conforme a finalidade da coleta.

A empresa que redliza controle de qualidade de sua producdo somente por
meio de uma amostra (indicativa) estd contrariando a legislagcdo sanitdria.
Uma amostra indicativa ndo representa um lote de alimento em sua
totalidade. Assim, um resultfado negativo para um micro-organismo ou
contagem abaixo do limite estabelecido ndo deve ser interpretado como
SATISFATORIO para tfodo um lote.

Caso a amostra indicativa seja coletada por uma autoridade sanitdria, a
interpretacdo deve ocorrer conforme os arts. 13 e 14 da Resolucdo RDC n.
331/2019. Independente do n coletado, os valores de ¢, m e M permanecem

os mesmos. Em um plano de duas classes (Ex..Presenca/Auséncia), uma



amostra indicativa serd considerada Insatisfatdria quando o resultado for maior
que m. Em um plano de frés classes (Ex.. Escherichia coli) uma amostra
indicativa serd considerada insatisfatéria em duas situacdes: a) quando o
nUmero de unidades amostrais com resultados entre m e M for maior que c; ou
b) quando alguma unidade amostral apresentar resultado maior que M. Assim,
em um plano de duas classes, m € considerado o limite e, em um plano de trés

classes, os dois limites, m e M, devem ser considerados.

50. Por que foi estabelecido o limite de 100 UFC/g para Listeria monocytogenes
em alimentos prontos para o consumo?

Listeriac monocytogenes € uma bactéria comum na natureza, e pode ser
enconfrada no solo, dgua, vegetacdo e fezes de alguns animais,
contaminando alimentos. L. monocyfogenes causa listeriose, uma das
doencas mais graves transmitidas por alimentos. E uma doenca relativamente
rara, com 0,1 a 10 casos por 1 milhdo de pessoas por ano, dependendo dos
paises e regides do mundo. Embora o niUmero de casos de listeriose seja
pequeno, a alta taxa de mortalidade associada a essa infeccdo torna-a uma

preocupacdo significativa para a saude publica (WHO, 2018).

Ao confrdrio da maioria dos micro-organismos causadores de doencas de
origem dalimentar, L. monocytogenes pode sobreviver e multiplicar-se em
temperatura de refrigeracdo. Os alimentos contaminados com elevado
numero de L. monocytogenes sdo a principal via de infeccdo, mas a infecgcdo
também pode ser fransmitida entre seres humanos, principalmente de

mulheres gravidas a bebés durante a gestacdo (WHO, 2018).
Os alimentos mais frequentemente associados a listeriose incluem:

- Alimentos com vida de prateleira longa sob refrigeracdo, devido a

capacidade de L. monocytogenes multiplicar-se nessas condicoes; e

- Alimentos ndo submetidos a tratamento térmico (Por ex cozimento) antes de

consumidos.

Para estar em acordo com regulamentos internacionais, a IN estabeleceu
limites para todos os alimentos prontos para o consumo, isto &, alimentos

destinados ao consumo direto, que ndo passam por tfratamento térmico ou



outro processo efetivo para a eliminacdo ou reducdo de micro-organismos a

niveis seguros.

Os critérios microbiolégicos para L. monocytogenes foram determinados com
base nas recomendacdes do Codex Alimentarius (CAC/GL 61 — 2007) e da
Comunidade Europeia (Commission Regulation (EC) n. 2073/ 2005), que
consideram que o consumo de alimentos contendo L. monocyfogenes em

valores acima de 100 UFC/g apresentam um risco elevado para o consumidor.

51. Qual a referéncia utilizada para estabelecimento dos limites de
Cronobacter spp?

Cronobacter spp. € um patdégeno emergente de origem alimentar associado
a Casos raros, porém severos, de enfermidade relacionada ao consumo de
formulas infantis em pd contaminadas. A taxa de mortalidade depende do tipo
de infeccdo, podendo variar de 10% para bebés que apresentam bacteremia
a 44% para aqueles que apresentam meningite. A maioria dos sobreviventes
apresenta complicacdes graves, principalmente disturbios neuroldgicos
(FAO/WHO, 2006). Existem diversos relatos de isolamento de Cronobacter spp.
em alimentos em po, férmulas preparadas e outros tipos de alimentos, mas os

surtos tém sido mais associados a formulas infantis.

Trés consultas da FAO e WHO (2004, 2006, 2008) a especialistas resultaram na
recomendacdo de medidas de controle adequadas para Cronobacter spp.
em formulas infantis, e também a revisdo do Code of Hygienic Practices for
Powdered Formulae for Infants and Young Children (CAC/RCP 66 — 2008), que
define formulas infantis como alimentos destinados a uma aplicagcdo
nutricional especial para lactentes de até seis meses de idade, faixa etdria

considerada de risco elevado em relacdo a Cronobacter spp.

Com base nas recomendacdes do Codex Alimentarius (CAC/RCP 66 —2008) e
da Comunidade Europeia (Commission Regulation (EC) n. 2073/ 2005), a IN
60/2019 estabeleceu padrdes para Cronobacter spp. em formulas infantis em
po para lactentes (até seis meses de idade); formulas infantis destinadas a
necessidades dietoterdpicas especificas, férmulas de nutrientes apresentadas

ou indicadas para recém-nascidos de alto risco e outros alimentos



especialmente formulados para lactentes. Nao foram estabelecidos padroes
de Cronobacter spp. para formulas liquidas porque esses produtos devem ser

estéreis.

52. Qual a referéncia utilizada para estabelecimento do limite para histamina?
A infoxicacdo por histamina, fambém conhecida como envenenamento por
escombrideos, € afribuida aco desenvolvimento de bactérias que
descarboxilam a histiding, tais como Enterobacteriaceae, produzindo elevados
niveis de histamina e outras aminas biogénicas quando o pescado ndo é
imediatamente refrigerado apds captura. Os peixes mais susceptiveis a
producdo de histamina sdo aqueles com elevado teor de histidinag,
pertencentes a familia Scombridae, tais como, o atum, a cavala e o bonito,
embora histidina também possa ser encontrada em peixes das familias

Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae, Pomatomidae e Scombresosidae.

Muitos casos de infoxicacdo envolvem niveis maiores ou iguais a 50mg/100g
de histamina e raramente sdo fatais (LEHANE & OLLEY, 2000). Refrigeracdo
rapida apds a captura e manutencdo da cadeia de frio durante o
processamento e armazenamento, assim como alto padrdo de higiene no
processamento e manipulacdo impedem o desenvolvimento das bactérias e
formacdo da toxina. A histamina € termoestavel e, se produzida na matéria-
prima, ndo serd eliminada pelo cozimento, pela defumacdo a quente e nem
mesmo pelo processamento térmico de esterilizacdo comercial. Além disso, os
peixes podem conter niveis tdxicos de histamina sem apresentar qualquer dos
pardmetros sensoriais habituais caracteristicos da deterioracdo. A referéncia
empregada foi a da Comunidade Européia (CE, 2007) que estabelece como
critério de seguranca em pescados com alto teor de histidina, frescos e
anchovados, os limites de 10mg/100g (ou 100mg/Kg) e 20mg/100g (ou
200mg/Kg).



53. Por que foi estabelecido Auséncia de Salmonella Enteritidis e Salmonella
Typhimurium em carnes cruas de aves?
O estabelecimento desse padrdo microbiolégico de carnes cruas de aves

envolveu uma extensa discussdo entre Anvisa, MAPA e setor produtivo.

Na Resolucdo-RDC n°12/2001 ndo consta critério microbiolégico para
Salmonella em carne crua de aves. Na época da publicacdo da RDC12/2002,
ndo havia consenso sobre a adocdo deste tipo de critério. Entretanto, desde
2003, os abatedouros no Brasil realizam o controle e monitoramento de
Salmonella spp. em carne de aves e perus, conforme Instrucdo Normativa n°
70, de 6 de outubro de 2003. Essa IN foi atualizada por meio da Instrucdo
Normativa n°® 20, de 21 de outubro de 2016, que estabelece o controle e o
monitoramento de Salmonella spp. nos estabelecimentos avicolas comerciais
de frangos e perus de corte e nos estabelecimentos de abate de frangos,
galinhas, perus de corte e reproducdo, registrados no Servico de Inspecdo
Federal (SIF), com objetivo de reduzir a prevaléncia desse agente e

estabelecer um nivel adequado de protecdo ao consumidor.

O resultado da avaliacdo de risco conduzida pela FAO/WHO em 2002 indicou
que uma reducdo de 50% na prevaléncia de Salmonella em carcacas de aves
resultariac em uma reducdo de 50% no risco esperado de salmonelose por
porcdo consumida, enquanto uma reducdo de 40% na concentracdo de
células de Salmonella resultaria em uma reducdo de 65% no risco da doenca

por porcdo consumida.

Os surtos de salmonelose envolvendo carne de aves podem ocorrer em funcdo
do cozimento inadequado, recontaminacdo da carne de ave cozida ou,
ainda, por contaminacdo cruzada de outros alimentos prontos para consumo.
E importante ressaltar que o cozimento adequado da carne n&o elimina o risco
de doenca por meio da contaminacdo cruzada. A contaminacdo cruzada
ocorre, geralmente, antes do cozimento da carne, mediante manipulacdo
inadequada da carne crua (Ex.: utilizacdo de utensilios contaminados). A
contaminacdo cruzada pode de fato ser a fonte predominante de risco da
doenca (WHO, 2002). Em geral, a contaminacdo cruzada por Salmonella é

muito mais dificil de prevenir do que se pensava. A Organizacdo Mundial da



Saude estimou que a contaminagdo cruzada causa dez vezes mais infeccoes

por Salmonella do que o consumo de carnes mal cozidas (WHO, 2002).

Uma vez que a aplicacdo de critérios para patdgenos fransmitidos por
alimentos em etapas especificas da cadeia do alimento € de grande
importdncia para melhoria da seguranca microbioldgica de alimentos e que,
de 2001 até a presente data, muitas melhorias foram implementadas para o
controle de Salmonella na producdo de carne de aves, a ANVISA considerou
primordial o estabelecimento de um critério para Salmonella neste tipo de

carne.

Segundo a Instrucdo Normativa n° 20/2016, do MAPA, os estabelecimentos
produtores devem monitorar os niveis de contaminacdo das carcacas por
Salmonella, nos abatedouros, de acordo com seus programas de
autocontrole. Conforme o tamanho do estabelecimento, a Instrucdo

Normativa n°® 20/2016 estabelece o seguinte plano de autocontfrole em

estabelecimentos para abate de frangos:

Classificagcao dos N° de Frequéncia da coleta
estabelecimentos ciclos/ano
P 8 2 6 1 amostras/semana
M 26 6 4 2 amostras/semana
G 51 12 5 5 amostras/semana
GG 51 12 10 10 amostras/semana

n=nUmero de amostras a serem coletadas

c=nUmero mdximo de amostras positivas aceitdveis

A Instrucdo Normativa n°® 20/2016 também estabelece a adocdo de medidas
de conftrole especificas em relagcdo a presenca dos sorotipos Salmonella
Typhimurium e Salmonella Enteritidis, sorotipos mundialmente considerados de
relevancia em saude publica. A acdo, no caso de diagndstico de Salmonella
spp. em lotes de aves vivas, € o abate em separado dos lotes, com objetivo de
minimizar a contaminacdo cruzada nos abatedouros. No caso de lotes em que
for detectada presenca de Salmonella Typhimurium e Salmonella Enteritidis, a
carne obtida deve ser destinada a tratamento térmico para eliminacdo do

micro-organismo ou producdo de carne mecanicamente separada.



Apods conhecer o contexto de controle de salmonela em abatedouros do Brasil,
a Anvisa levantou as abordagens adotadas em outros paises. Resumidamente,

as abordagens encontradas baseiam-se em:

e Salmonella genérica
e Linhagens isoladas de surtos;
e Sorotipos de Salmonella;

e Linhagens com resisténcia antimicrobiana.

A abordagem baseada em Salmonella genérica contempla duas alternativas:
estabelecer um plano de amostragem com tolerGncia zero, ou seja, a
deteccdo de Salmonella em qualquer amostra acarretaria o recolhimento do
produto; ou estabelecer um plano de amostragem que permitia a deteccdo
de Salmonella em algumas unidades amostrais. A primeira opcdo envolve
diversas medidas relacionadas ndo apenas com as instalacdes de abate e
processamento, mas também com as fazendas onde as aves sdo criadas, os
criadores que fornecem os pintinhos e as racdes dos animais. Dentre as
medidas destacam-se: a aquisicdo de pintos de um dia livres de Salmonella,
criacdo em um ambiente livre de Salmonella, fornecimento de alimentacdo e
dgua livre de Salmonella, monitoramento e teste regular para Salmonella em
toda a cadeia de producdo e adocdo de medidas imediatas sempre que
Salmonella for detectada. Entretanto, em 2010, cientistas de 16 paises -
incluindo a Suécia - colaboraram em um esfor¢co para avaliar as politicas de
“tolerdncia zero” em relacdo & Salmonella em frangos. O grupo reconheceu
qgue “na Finlndia e na Suécia, onde o controle efetivo da Salmonella na
indUstria estd em vigor hd muito tempo, hd uma baixa prevaléncia de
contaminacdo do produto, o que reduziu consideravelmente a exposicdo do
consumidor ao patdégeno nesses paises”. No entanto, concluiu-se que as
medidas adotadas ndo sdo economicamente ou tecnicamente vidveis para
aplicacdo direta em todos os paises” (Mead et al., 2010). Assim, considerando
que, no Brasil, as medidas necessdrias ainda ndo estdo implantadas no abate,
essa opcdo foi descartada. A segunda opcdo seria permitir a presenca de
Salmonella em algumas unidades amostrais (Ex.: n=5, c= 1). Essa possibilidade
foi considerada inicialmente pela Anvisa, mas foi apresentado como

justificativa que o limite mdaximo de 23% de prevaléncia de Salmonella foi



estabelecido na IN n. 20/2016 para o abatedouro, ndo para o lote do produto.
Considerando que o critério estabelecido para o produto precisava estar de
acordo com o critério adotado em carcacas de aves nas indUstrias (ou seja, n
= 50, ¢ = 7) e estes apresentam grandes diferencas de conceito e desenho

metodoldgico, optamos por ndo utilizar esta abordagem.

As abordagens baseadas em surtos e resisténcia envolvem a adocdo
generalizada da tecnologia de sequenciamento gendmico completo para
correlacdo de linhagens. Considerando que o pais ainda estd iniciando este
trabalho para linhagens isoladas de surtos, optamos por ndo adotar estas

abordagens.

A partir de 2014, o USDA Food Safety and Inspection Service (FSIS) declarou
que “quando aves de criacdo ou produtos de carne crus estdo associados a
um surto de doenca e contém agentes patogénicos que ndo sdo
considerados adulterantes por si mesmos, tais como Salmonella spp, o FSIS ird
considerar o produto impréprio para o consumo, caso a linhagem isolada no
surto seja a mesma isolada no produto cru (FSIS, 2012). Consistente com essa
politica, o FSIS pode tratar como ndo conforme o produto contendo a
linhagem de Salmonella que apresenta o mesmo fingerprinting (impressdo
digital genética) de uma linhagem que tenha causado um surto de doenca

€em Curso.

Desde que o FSIS finalizou sua politica de produtos “associados a surtos de
doencas” em 2014, a adocdo generalizada da tecnologia de
sequenciamento gendmico completo (WGS) proporcionou um novo impeto
para repensar a abordagem da agéncia. Para cada amostra colhida pelo
FSIS em uma instalacdo de abate ou processamento que tenha resultados
positivos para Salmonella, a agéncia cultiva um isolado da bactéria e
transfere o perfil genético (fingerprinting) dessa bactéria para um banco de
dados que possui fambém os perfis genéticos de bactérias encontradas em
pacientes com casos confirmados de salmonelose (FSIS, 2018). Desta forma,
os reguladores federais podem, e fazem, rotineiramente, a combinacdo ou
pareamento da “impressdo digital” genética da linhagem de Salmonella
isolada de plantas de processamento, com a de bactérias que causaram

surtos de doencas fransmitidas por alimentos.



O objetivo dessa estratégia € retfirar do comércio produtos contendo
linhagens de Salmonella comprovadamente capazes de causar surto. A
estratégia tem suas desvantagens, no entanto. A presenca de uma linhagem
de surto em um produto serve como um fraco preditor de risco, porque a
quantidade do patégeno desempenha um papel tdo importante quanto o
da linhagem. Ainda, a determinacdo do perfil genético de um micro-
organismo requer tempo maior que o teste de sorotipos, e € claro que é
impossivel identificar uma linhagem potencialmente perigosa antes que um

surto realmente ocorra, ou seja, trata-se de uma abordagem reativa.

Na mesmalinha, carne de aves contendo certas linhagens de Salmonella spp.
consideradas resistentes a antibidticos importantes para a saude publica,

acarretaria a condenacdo do alimento.

Além das desvantagens citadas acima, a abordagem baseada em linhagens
resistentes e linhagens de surtos prescindem da adocdo generalizada da
tecnologia de sequenciamento gendmico completo para correlacdo de

linhagens.

A abordagem baseada em soroftipos foi adotada pela Comunidade Européia
em 2003, com a publicacdo do Regulamento n® 2160/2003. Foi solicitado &
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) identificar os
sorofipos de Salmonella mais prejudiciais para a saude publica, e definir metas
para cada pais-membro na reducdo de sua prevaléncia (Messens et al., 2013).
Dois anos depois, a EFSA implementou critérios e requisitos comuns de
monitoramento dos programas nacionais de confrole, com o objetivo de
reduzir a prevaléncia de Salmonella Enteritidis, Hadar, Infantis, Typhimurium e
Virchow para menos de 1% nos plantéis de reproducdo. Nos anos que se
seguiram, a EFSA lancou protocolos similares visando a reducdo da prevaléncia
de Salmonella Enteritidis e Typhimurium em galinhas poedeiras, frangos de
corte e perus (EFSA, 2019).

A adocdo dessas iniciativas para reduzir as salmonelas na producdo de aves e
ovos foram acompanhadas de uma reducdo acentuada nos casos de
salmonelose (Antunes et al., 2016). De fato, o nUmero estimado de casos de

salmonelose em humanos na UE diminuiu de 200.000 casos, em 2004, para



menos de 90.000 casos, em 2014, embora com novos avangos nos Ultimos anos
(EFSA, 2019).

Os defensores da abordagem baseada em sorotipos especificos apontam que
nem todos os sorotipos de Salmonella impactam de forma semelhante a saude
publica. Enquanto Salmonella Enteriditis tem uma forte associacdo com
doencas tfransmitidas por alimentos em todo o mundo, Saimonella Kentucky,
por exemplo, geralmente aparece em amostragem de abatedouros de frango
dos EUA, mas raramente em amostras clinicas de vitimas de doencas

transmitidas por alimentos naquele pais.

Se alguns sorotipos de Salmonella raramente deixam as pessoas doentes, os
esforcos para reduzir sua prevaléncia podem ndo ser os melhores investimentos
em saude publica. Por outro lado, seria importante canalizar recursos de
seguranca alimentar para evitar a contaminacdo pelos sorotfipos de

Salmonella mais associados com doencas transmitidas por alimentos.

Considerando as diversas abordagens relatadas, assim como a realidade da
producdo brasileira, consideramos vidvel do ponto de vista técnico, e
adequada do ponto de vista da saude publica, a ado¢cdo de abordagem

baseada em sorotipos.

Assim, para carne de aves cruas, a Anvisa propds a adocdo de um padrdo
baseado nos sorotipos de Salmonella prevalentes em surtos, a exemplo do
critério de seguranca adotado pela Comunidade Europeia (Regulamento CE
2073/2005).

Os dados brasileiros reafirmam a importdncia mundial de Salmonella enterica
sorotipo Enteritidis € Salmonella enterica sorotipo Typhimurium, como 0s dois

sorotipos mais importantes de Salmonella para a saude publica.

Assim, como a IN n°® 20/2016 ja estabelece controle para Salmonella Enteritidis
e Salmonella Typhimurium, inicialmente, seria vidvel estabelecer, para o

produto final, critério baseado nestes dois sorotipos (n=5, c=0, m=Aus).

Com o objetivo de conferir protecdo a saude, ambas instituicoes, MAPA e
Anvisa, ressaltam a importéncia de que o critério baseado em sorotipos seja
avaliado e alterado periodicamente, haja vista a flutuacdo dos sorotipos

prevalentemente isolados de aves, carcacas, produto final e surtos. A Anvisa



ressaltfou que, uma vez de posse destes dados e como o0s padroes
microbiolégicos serdo publicados na forma de Instrucdo Normativa, essa
atualizacdo serd realizada periodicamente. Ressaltamos, entretanto, que o
sorotipo nem sempre serve como o melhor preditor sobre se determinada
linhagem de Salmonella causard mais doencas do que outra. O soroftipo
Enteritidis € “algo incomum” por sua variabilidade genética relativamente
baixa, o que o torna um risco bastante constante. Concentrar as medidas de
controle nos sorotipos, portanto, deve ser acompanhado de fortalecimento de
estratégias aplicAveis a todos sorotipos, tais como, como Boas Praticas de

Higiene.

54. Qual foi o critério considerado para retirada do Bacillus cereus do leite em
po?

O produto é suscetivel a contaminacdo com Bacillus cereus, logo o limite
estabelecido seria muito alto, a exemplo do que havia na Resolucdo RDC n
12/2001, de 5 x 103 UFC/g, nGo sendo o melhor indicador para o produto e ndo
resulfando em aumento da seguranca de consumo do alimento.
Adicionalmente, a retirada foi readlizada em virtude da necessidade de
convergéncia com padroes internacionais € de harmonizacdo com 0s
padroes estabelecidos na Instrucdo Normativa n 53/2018 - Regulamento

Técnico Mercosul de Identidade e Qualidade do Leite em PO.

ESCLARECIMENTOS SOBRE AS DEFINICOES

55. No que consiste uma amostragem indicativa?

A amostra indicativa é aquela constituida por um nUmero de unidades
amostrais (n) inferior ao estabelecido no plano de amostragem representativo.
Para a amostra indicativa, os limites (m, M) e ¢ contfinuam os mesmos, o que

varia é o n.

56. No que consiste uma amostragem representativa?
A amostra representativa € aquela constituida por um determinado nUmero de

unidades amostrais (n), retiradas aleatoriomente de um mesmo lote, conforme



estabelecido no plano de amostragem estabelecido nos Anexo | e Il da

Instrucdo Normativa.

57. Qual a diferenca entre unidade amostral e unidade analitica?

A unidade amostral € a porcdo ou unidade coletada aleatoriamente de um
lote que contém a quantidade necessdria para a realizacdo dos ensaios. A
unidade amostral estd representada no plano amostral por ¢ e n. A unidade

analitica é a aliquota retirada da unidade amostral para andlise (Ex.: 25g, 10g,

19).

58. O que significa alimento pronto para oferta ao consumidor?

O alimento pronto para oferta ao consumidor € aquele que se encontra na
forma em que é disponibilizado ao consumidor, ad venda direta ou qualquer
outra forma de fransferéncia ou distribuicdo, gratuita ou ndo. Os alimentos
prontos para oferta ao consumidor sdo aqueles alimentos encontrados em
supermercados, lojas de conveniéncia, distribuidores, atacadistas, servicos de
alimentacdo, fabricantes, fracionadores, produtores primdrios (quando o
produto estd pronto para venda ou distribuicdo) e pontos de importacdo,

desde que estejam na forma em que serdo ofertados ao consumo.

59. O que é esterilidade comercial?

E a condicdo atingida por aplicacdo de calor suficiente, isolado ou em
combinacdo com outros tfratamentos apropriados, ou fecnologia equivalente,
para tornar o alimento isento de micro-organismos capazes de se reproduzir
em condicdo ambiente (ndo refrigerada) de armazenamento e distribuicdo

do produto.

60. Como identificar um alimento comercialmente estéril, para fins de
aplicagao do Anexo llI?
Os alimentos comercialmente estéreis sdo aqueles com atividade de dgua

acima de 0,85 (exceto bebidas alcdolicas) submetidos a esterilidade



comercial, ou seja, alimentos submetidos a tratamento térmico ou tfecnologia

equivalente e acondicionados em embalagens herméticas para garantir sua

estabilidade a temperatura ambiente. A estabilidade desses produtos ndo

depende de conservadores ou outros agentes inibitorios, além de dcidos, com

excecdo de produtos cdrneos comercialmente estéreis adicionados de sais de

cura.

Os alimentos comercialmente estéreis podem ser classificados em:

Alimentos comercialmente estéreis de baixa acidez: incluem os produtos
com pH maior que 4,5, como os derivados de carne (salsichas em lataq,
alméndegas em lata, patés de figado ou presunto em lata ou vidro),
derivados de peixes (sardinha em lata, atum em lata), derivados de leite
(leite longa vida, leite evaporado, creme de leite em lata, garrafa ou
cartonado), vegetais em lata, vidro, cartonado ou laminado (ervilha,
milho, seleta de legumes, leite de soja) e preparacdes (feijjoada em latq,
sopas em lata).

Alimentos comercialmente estéreis dcidos: incluem os produtos com pH
menor ou igual a 4,5, como os derivados de tomate, os vegetais
acidificados (palmito, picles, azeitonas), as frutas em calda (figos,
péssegos, abacaxi), os sucos de frutas e misturas (bebidas de soja com

frutas ou leite com frutas).



Para determinar se um alimento € ou ndo comercialmente estéril, deve ser

utilizada a seguinte arvore decisoria:

O alimento ¢é estavel a
temperatura ambiente?

Sim N3o

0 alimento estéw N&o O alimento ndo ¢é
acondicionado em » comercialmente estéril
embalagem hermética? VL

Sim

Nao
0] alimento possui
atividade de dgua acima de
0,85*?
Sim

Sim
(0] alimento contém
conservadores**?

Nao

Possui pH acima de 4,5?

O alimento é considerado Alimento comercialmente

comercialmente estéril ;L estéril de baixa acidez

Possui pH igual ou inferior a
4,5?

Alimento comercialmente
estéril 4cido

*Esta pergunta ndo se aplica as bebidas alcodlicas;
**Esta pergunta ndo se aplica aos produtos carneos adicionados de sais de cura.
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61. O que é considerado tfratamento térmico efetivo?

Geréncia Avaliacédo de Risco e Eficacia de Alimentos

O tratamento térmico efetivo é aquele capaz de alcancar uma reducdo 6-
D no numero de células de Listeria monocytogenes. L. monocytogenes é
considerada a bactéria mais resistente dentre os micro-organismos
patogénicos e ndo formadores de esporos. Portanto, um tratamento
térmico eficaz para destruir L. monocytogenes também o serd para outros
patdgenos ndo formadores de esporos, caso estejam presentes no

alimento.

O tratamento térmico efetivo foi definido como o processo pelo qual o
ponto frio do alimento atinge uma temperatura de 75°C (ou combinacdo
de tempo-temperatura equivalente). Outras combinacdes de tempo-
temperatura de cozimento podem ser utilizadas desde que seja obtido o
mesmo efeito letal de 75°C. Combinacdes alternativas de bindmios tempo-
temperatura cientificamente aceitas incluem: 70°C por 2 minutos, 67°C por

5 minutos e 64°C por 12 minutos e 37 segundos (FSAI, 2014).

62. O que é alimento preparado pronto para consumo?
Alimento preparado pronto para consumo € qualquer alimento
manipulado e preparado em servico de alimentacdo, exposto a venda

embalado ou ndo.

Os servicos de alimentacdo sdo aqueles que realizam uma ou mais das
seguintes  operacdes: manipulacdo, preparacdo, fracionamento,
armazenamento, distribuicdo, transporte, exposicdo a venda e entrega de
alimentos preparados ao consumo. Nesta categoria incluem-se cantinas,
bufés, comissarias, confeitarias, cozinhas industriais, cozinhas institucionais,
delicatéssens, lanchonetes, padarias, pastelarias, restaurantes, rotisserias e

congéneres.
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63. Qual a diferenca entre alimento preparado pronto para consumo e

Geréncia Avaliacédo de Risco e Eficacia de Alimentos

alimento pronto para consumo?

Alimento preparado pronto para consumo é agquele produzido em servicos
de alimentacdo, e alimento pronto para consumo é aquele produzido em
uma industria de alimentos. Para os alimentos preparados prontos para o
consumo aplicam-se os padroes estabelecidos no item 21 do Anexo | da IN.
Para os alimenfos prontos para o consumo aplicam-se os padrdoes

estabelecidos no item 22-b do Anexo | da IN.

64. Qual a difereng¢a entre alimento semielaborado e alimento pronto para
consumo?
Ambos tipos de alimentos sdo provenientes da indUstria de alimentos e ndo

necessitam de adicdo de outros ingredientes para o seu consumo.

O alimento pronto para o consumo ndo necessita ser submetido a
tratamento térmico efetivo ou outro processo de eliminacdo ou de reducdo
de micro-organismos de preocupacdo a salde humana a niveis seguros,
antes de seu consumo. Essa categoria inclui também os alimentos prontos
que passam por aguecimento, com fins de palatabilidade, mas ndo por

coccado.

O dlimento semielaborado deve ser submetido a tratamento térmico
efetivo ou outro processo de eliminacdo ou de reducdo de micro-
organismos de preocupacdo a saude humana a niveis seguros, antes de

Seu consumo.

A indicacdo da necessidade ou ndo de tratamento térmico deve ser
avaliada conforme as condicdes de uso estabelecidas na rotulagem de

cada alimento.

56




GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
& RESPOSTAS

65. Quando enquadrar um alimento nas categorias gerais de alimentos
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semielaborados e alimentos pronto para consumo (Categoria 22)?
Esse enquadramento deve ser feito quando o alimento atender & definicdo
de alimento semielaborado ou alimento pronto para consumo € ndo se

enquadrar em qualquer outra categoria listada no Anexo |.

ESCLARECIMENTOS SOBRE A INTERPRETACAO DE RESULTADOS E AGOES EM
CASO DE DESCUMPRIMENTO DOS PADROES

66. Como interpretar os resultados, considerando os valores de “c”,

m” e
“M” atribuidos no padrdo microbiolégico?

Existem trés categorias de resultados, definidas com base na presenca ou
concentracdo de micro-organismos € no tipo de plano de amostragem

estipulado.
Para o plano de duas classes (c=0), temos:

Satisfatério com qualidade aceitdvel: quando o resultfado observado em

todas as unidades amostrais for auséncia ou menor ou igual a m; ou

Insatisfatério com qualidade inaceitdvel: gquando o resultado observado em

qualguer unidade amostral for presenca ou maior que m.
Para o plano de trés classes (c = 1), femos:

Satisfatério com qualidade aceitdvel: quando o resulfado observado em

todas as unidades amostrais for menor ou igual a m;

Satisfatério com qualidade intermedidria: quando o nUmero de unidades
amostrais com resultados entre m e M for igual ou menor que ¢ e nenhuma

unidade amostral apresentar resultado maior que M; ou

Insatisfatério com qualidade inaceitdvel: quando o niUmero de unidades
amostrais com resultados entre m e M for maior que ¢ ou alguma unidade

amostral apresentar resultfado maior que M.
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Abaixo ilustramos os mesmos exemplos de padrdes microbioldgicos

constantes da pergunta 6, com 3 resultados diferentes e suas respectivas

interpretacoes.

Categorias

Micro-organismo

Especificas

Resultado 1

Resultado 2

Resultado 3

amostrais amostral amostrais
positivas positiva positivas
Interpretag¢do do Resultado Satisfatério Insatisfatério | Insatisfatério
com com com
qualidade qualidade qualidade
aceitavel inaceitavel inaceitavel
Alimento B Listeria monocytogenes/g 10 0 102 | - 1 unidade | 1 unidade | 1 unidade
amostral com | amostral amostral
50 UFC/g com 100 | com 1000
UFC/g UFC/g
Interpretagao do Resultado Satisfatério Satisfatério Insatisfatério
com com com
qualidade qualidade qualidade
aceitavel aceitavel inaceitavel
Alimento C Escherichia coli/g 5 2 10 102 | 5 unidades | 2 unidades | 1 unidade
amostraiscom | amostrais amostral
5 UFC/g com 50 | com 1000
UFC/g UFC/g ou 3
unidades
amostrais
com 50
UFC/g
Interpretagdo do Resultado Satisfatério Satisfatério Insatisfatério
com com com
qualidade qualidade qualidade
aceitavel intermedidria inaceitavel

67. Qual o limite permitido para amostra indicativa, tendo em vista que a IN

n. 60/2019 nao possui a coluna "Tolerancia para Amostra Indicativa"? Ou

seja, qual limite (m ou M) devemos considerar para amostra indicativa?

As amostras sdo classificadas como representativas ou indicativas, de

acordo com o numero de unidades amostrais coletadas.
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A amostra representativa é constituida por um determinado niumero de
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unidades amostrais (n), retiradas aleatoriamente de um mesmo lote,
conforme estabelecido no plano de amostragem. O plano de amostragem
representativo € aquele indicado (n, ¢) nos Anexo | e Il da Instrucdo
Normativa. A avaliacdo de lotes e ou partidas, pelas empresas de
alimentos, deve ser readlizada pela aplicacdo da amostragem
representativa, com excecdo de empresas que possuam um plano
alfernativo de amostragem comprovadamente capaz de fornecer
protecdo equivalente ao plano representativo estabelecido na Instrucdo
Normativa n. 60/2019, tal como estabelecido no § 1°, art. 9° da Resolucdo
RDC n. 331/2019.

A amostra indicativa € aguela constituida por um nimero de unidades
amostrais  (n) inferior ao estabelecido no plano de amostragem
representativo. A amostra indicativa somente pode ser utilizada pela
autoridade sanitdria para fins de monitoramento e investigacdo, por
exemplo, pois possibilita andlise de um nUmero maior de produtos
distribuidos.

Os limites "M" e "'m" independem do nUmero de amostras analisadas.

A avaliacdo de lotes e ou partidas pelas empresas de alimentos, quando
realizada, deve ser conduzidoa mediante a amostragem representativa
estabelecida na Instrucdo Normativa, com excecdo de empresas que
possuam um plano alternativo de amostragem comprovadamente capaz
de fornecer protecdo equivalente ao plano representativo estabelecido na
Instrucdo Normativa n. 60/2019, tal como estabelecido no § 1°, art. 9° da
Resolucdo RDC n. 331/2019. Somente a autoridade sanitdria competente

pode realizar amostragem indicativa, conforme a finalidade da coleta.

A empresa que readliza contfrole de qualidade de sua producdo somente
por meio de uma amostra (indicativa) estd contrariando a legislacdo
sanitdria. Este tipo de amostra ndo representa um lote de alimento em sua

totalidade. Assim, um resultado negativo para um micro-organismo ou
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contagem abaixo do limite estabelecido ndo deve ser interpretado como
SATISFATORIO para todo um lote.
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Caso a amostra indicativa seja coletada por autoridade sanitdria, a
interpretacdo deve ocorrer conforme os arts. 13 € 14 da Resolucdo RDC n.
331/2019. Independente do n coletado, o valor de ¢, m e M permanecem
0s mesmos. Em um plano de duas classes (Ex.:Presenca/Auséncia) uma
amostra indicativa serd considerada Insatisfatéria quando o resultado for
maior que m. Em um plano de trés classes (Ex.: Escherichia coli) uma amostra
indicativa serd considerada insatisfatoria em duas situacdes: a) quando o
nUumero de unidades amostrais com resultados entre m e M for maior que c;
ou b) quando alguma unidade amostral apresentar resultado maior que M.
Assim, a interpretacdo de resultados para a amostra indicativa é
semelhante a interpretacdo para a amostra representativa: em um plano
de duas classes, m € considerado o limite; e em um plano de frés classes, os

dois limites, m e M, devem ser considerados.

68. Qual aresponsabilidade da cadeia produtiva de alimentos?

Todos os setores envolvidos na producdo de alimentos sdo responsdveis por
assegurar que os dlimentos estdo de acordo com os padroes
microbiolégicos estabelecidos na Instrucdo Normativa n® 60/2019, durante

todo o prazo de validade.

Para tanto, os fabricantes devem realizar avaliagcdes periddicas quanto G
adequacdo do processo e determinar a frequéncia das andlises, de forma
a garantir que todos os alimentos cumpram com o0s padroes
microbiolégicos estabelecidos na Instrucdo Normativa n° 60/2019, em
conformidade com as Boas Prdticas de Fabricacdo (BPF) e outros

programas de confrole de qualidade.

Caso ocorra descumprimento dos padroes estabelecidos ou fendéncia ao
descumprimento, ou seja, quando houver resultados insatisfatérios e

resultados satisfatérios com qualidade intermedidria, a cadeia produtiva de
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alimentos deve reavaliar seus sistemas de seguranca de alimentos, incluindo
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os procedimentos de Boas Prdtficas, investigar a causa da ndo
conformidade e determinar acdes apropriadas. As acdes devem basear-se

Nno risco oferecido ao consumidor.

Caso o resultado insatisfatério represente risco ou agravo 4 saude do
consumidor devem ser tomadas medidas para contencdo e disposicdo
apropriada do alimento. Ou seja, além das correcdes no processo
produtivo, faz-se necessdrio o recolhimento do produto, conforme
Resolucdo — RDC n. 24/2015.

69. Quando a cadeia produtiva de alimentos deve investigar as causas de
resultados ndo conformes?

Quando houver resultados insatisfatérios e resultados satisfatérios com
qualidade intermedidria, a cadeia produtiva de alimentos deve reavaliar
seus sistemas de seguranca de alimentos - incluindo os procedimentos de
Boas Praticas, investigar a causa da ndo conformidade e determinar acoes

apropriadas.

70. Quando as medidas previstas na Resolugcdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 24, de 8 de junho de 2015, devem ser adotadas?

Caso o resultado insatisfatério represente risco ou agravo a saude do
consumidor devem ser tomadas medidas para contencdo e disposicdo
apropriada do alimento. Além das correcdes no processo produtivo, faz-se
necessario o recolhimento do produto, conforme Resolucdo — RDC n.
24/2015.

61




GERENCIA GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
& RESPOSTAS

71. Quando a cadeia produtiva de alimentos deve investigar a seguranga
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de outros lotes?
A seguranca de outros lotes deve ser investigada sempre que um resultado
insatisfatério represente risco ou agravo a saude do consumidor e a causa

identificada possa ter afetado outros lotes de alimentos.

ESCLARECIMENTOS SOBRE ENQUADRAMENTO DE ALIMENTOS

72. Quais alimentos devem ser pesquisados quanto a presenca de Listeria
monocytogenes? E quais alimentos estao dispensados da pesquisa de
Listeria monocytogenes?

A pesquisa de Listeria monocytogenes deve ser realizada no alimento que:
atende a definicdo estabelecida para “alimento pronto para o consumo”,
ou seja, que ndo necessite ser submetido a tratamento térmico efetivo ou
outro processo de eliminacdo ou de reducdo de micro-organismos de
preocupacdo a saude humana a niveis seguros, antes de seu consumo; e
ndo se enquadre em nenhuma das excecoes listadas nos incisos | a XiII,

paragrafo Unico, do art. 4° da IN.
A pesquisa dessa bactéria fica dispensada para:

a) alimentos que ndo sdo considerados prontos para 0 consumo;

b) frutas e hortalicas frescas inteiras e ndo processadas (exceto as
sementes germinadas); pdes, biscoitos e produtos similares; dguas
envasadas, dguas carbonatadas, refrigerantes, cervejas, cidras,
vinhos e produtos similares; acUcares e produtos para adocar; mel;
chocolate e produtos de cacau; balas, bombons e gomas de
mascar; moluscos bivalves vivos; e

c) alimentos prontos para consumo que se enquadrem em, pelo menos,
uma das seguintes situacoes: alimentos com vida Util menor que 5
dias; alimentos com pH menor ou igual a 4,4; atividade de dgua

menor ou igual a 0,92; alimentos combina¢cdo de pH menor ou igual
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a 50 e atfividade de dgua menor ou igual a 0,94; ou alimentos
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tratados termicamente em sua embalagem final.

73. Em qual categoria se enquadram os produtos que contém mais de um
tipo de carne?

Quando um produto cdrneo for elaborado com mistura de carnes de
diferentes origens (Ex.:de aves, de suinos, de bovinos) deve ser adotado o
padrdo microbiolégico da categoria especifica menos restritiva. Assim, por
exemplo, para uma linguica mista de carne de aves e de suinos, o resultado
para o ensaio de Salmonella deve-se cumprir os padroes estabelecidos

para linguica de suinos.

74. Os alimentos cdrneos porcionados (fatiados, cubados, etc) e destinados
a venda direta se enquadram em qual categoria da Instru¢ado Normativa n.
60/20197?

Os alimentos cdrneos porcionados ou fracionados destinados a venda
direta devem ser enquadrados na mesma categoria que o produto de
origem. Assim, o presunto fatiodo enquadra-se na mesma categoria de
uma peca inteira de presunto cozido, ou seja, 6g. Como este alimento é
considerado alimento pronto para consumo, independente da categoria
ou subcategoria a qual pertence no Anexo |, a pesquisa de Listeria

monocytogenes, conforme Anexo I, também é obrigatdria

75. Quais limites microbiolégicos devo considerar para suplementos em
capsula/comprimido/drageas, com constituintes ativos de diferentes
origens, uma vez que na Farmacopeia Brasileira temos a avaliagdo de
padrées microbiolégicos conforme origem do produto?

Conforme estabelecido na IN n.60/2019, para a categoria 15¢, aplicam-se

os par@metros de produtos ndo-estéreis da Farmacopeia Brasileira, ou seja,
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os requisitos da Tabela 1, o que inclui também a nota (d). A nota (d) da
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Tabela 1 estabelece que para produtos que se enquadrem em mais de

uma categoria ou situacdo prevalecerdo os limites mais restritivos.

76. No caso dos suplementos em capsulas, cujo conteudo é liquido, em qual
categoria ele deve ser enquadrado?

Os suplementos em cdpsulas, cujo conteudo € liquido, devem ser
enquadrados na categoria “Suplementos em cdpsulas, drdgeas e

comprimidos”.

77. Para fins de enquadramento no anexo ll, serdo considerados prontos
para consumo apenas aqueles alimentos cuja subcategoria traz o termo
"prontos para consumo"?

Ndo necessariamente. Os alimentos prontos para consumo sdo aqueles
provenientes da industria de alimentos, destinados ao consumo direto, sem
a necessidade de fratamento térmico efetivo, ou outro processo para a
eliminacdo ou reducdo de micro-organismos a niveis seguros. Alimentos
prontos para consumo sdo os alimentos normalmente consumidos no
mesmo estado em que sdo vendidos ou distribuidos. Assim, qualquer
alimento que se enquadre nesta definicdo é considerado alimento pronto
para consumo, independente da categoria ou subcategoria a qual
pertence no Anexo |. A pesquisa de Listeria monocytogenes € obrigatdria,
conforme anexo Ill, para aqueles alimentos que ndo se enquadram nas

excecoes previstas.
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78. Qual o enquadramento recomendado para alimentos/formulas infantis
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pronto para consumo, como por exemplo, as formulas infantis preparadas

em lactdrios de hospitais, apés adicdo de agua?

As formulas infantis em pd sdo enquadradas na Instrucdo normativa (IN)
n° 60/19 no item 13 - alimentos infantis. O padrdo microbioldgico das
formulas infantis preparadas ndo é de competéncia desta Geréncia
Geral de Alimentos. A IN 60/2019, que estabelece as listas de padroes
microbiolégicos para alimentos, ndo se aplica a formula infantil
manipulada em lactdrios de hospitais, uma vez que esses
estabelecimentos de saude sdo de competéncia da Geréncia Geral de
Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES). A GGALI apenas estabelece
padroes microbiolégicos para produtos fabricados ou manipulados por
estabelecimentos sujeitos & regulacdo de alimentos, como industrias de

alimentos, servicos de alimentacdo etc.

79. Para as categorias 17 e 23, os ensaios analiticos devem ser realizados no
produto apds preparo (infusdo ou decocgao)?
N&o. O padrdo se aplica ao alimento tal como ofertado ao consumidor, ou

seja, antes do preparo.

80. A RDC n. 33/2019 e a IN n. 60/2019 sdo aplicaveis para servicos de
alimentagdo que realizam andlises laboratoriais como medida de controle
de qualidade dos alimentos ofertados? Se sim, € necessdrio realizar a
quantidade de amostras representativas (n) e pesquisa de micro-
organismo/toxina/metabdlito indicadas nos anexos |, Il e 111?

Sim. Os padrdes microbioldgicos sdo aplicAveis aos alimentos preparados
prontos para consumo, conforme categoria 21 da IN n. 60/2019. E
necessario realizar andlise para a quanfidade de unidades amostrais
definidas, caso a finalidade dessa andlise seja concluir sobre a adequacdo

de um determinado lote (ex.: pratos produzidos em cozinha industrial). Caso
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a finalidade da amostragem seja outra, ou ainda, seja conduzida por
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autoridade sanitdria, pode ser readlizada a amostragem indicativa (ex.:

monitoramento, guarda de amostras para caso de investigacdo de surto).

81. Em qual categoria se enquadra o sushi/sashimi preparados em servigos
de alimentagcao? Deve-se analisar histamina nesses alimentos?

O pescado utilizado para elaboracdo do sushi e do sashimi se enquadra na
categoria 7a da IN n.60/2019, a qual inclui a pesquisa de histamina, em
peixes com elevado teor de histidina (Carangidae, Gempylidae,
Istiophoridae, Scombridae, Clupeidae, Engraulidae, Coryfenidae,
Pomatomidae, Scombresosidae). Assim, o pescado utilizado para
elaboracdo do sushi/sashimi ndo pode apresentar histamina em
quantidade superior a 100 mg/kg, caso seja analisada uma amostra

composta (9 unidades amostrais).

Como o sushi e o sashimi sdo alimentos preparados prontos para o
consumo, o controle de qualidade desses alimentos deve obrigatoriamente
incluir os micro-organismos listados na categoria 21b. Embora ndo haja
padrdo para histamina para alimentos preparados prontos para o
consumo, isso Ndo significa que estas preparacdoes podem conter histamina.
Quando houver suspeita de infoxicacdo alimentar, a histamina deve ser
pesquisada na preparacdo pronta para o consumo, conforme diretrizes
estabelecidas no Manual Infegrado de Vigilancia, Prevencdo e Controle de
Doencas Transmitidas por Alimentos do Ministério da Saude (art. 8 da RDC
n. 331/2019). O restaurante é responsdvel por garantir a qualidade da
matéria-prima que utiliza, portanto, deve realizar a pesquisa de histamina
no pescado que recebe ou certificar-se que o pescado atende aos
requisitos da IN n. 60/2019 de outra forma (aceitacdo de laudos do
fornecedor, qualificacdo de fornecedores, etc), além de cumprir com as
Boas Prdticas de Manipulacdo para que ndo haja risco adicional ao
consumidor. De acordo com o art. 7° da RDC n. 331/2019, podem ser

realizadas determinagcdes analiticas de outros micro-organismos, suas
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toxinas ou metabdlitos, ndo previstos na Instrucdo Normativa n® 60, de 23 de
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dezembro de 2019, para a obtencdo de dados adicionais sobre a
adequacdo dos processos produtivos e a inocuidade do alimento.
Portanto, embora ndo seja obrigatdrio, o restaurante pode realizar a
pesquisa de histamina em seu sushi ou sashimi produzidos. A histamina ndo
pode estar em quantidade que cause dano a saude (art. 5° da RDC n.
331/2019), ou seja, pode ser utilizado o limite méximo estabelecido para o
pescado (henhuma unidade amostral pode apresentar resultado superior a
200 mg/kg).

82. Houve harmoniza¢ao dessa legislagado com as legislagoes do MAPA?
Por que sdo identificados critérios diferentes entre os 6rgdos reguladores?

Sim. Na revis@o das normativas buscou-se o méximo de harmonizacdo entre
os padrdes estabelecidos nos diferentes érgdos. Entretanto, cabe ressaltar
que os padroes do MAPA se aplicam em outras etapas da cadeia produtiva
de alimentos, portanto, servem para verificar preocupacdes relacionadas
ao processo de producdo. Diferencas podem existir desde que os padrdes

ndo sejam excludentes.

83. Caso uma andlise fiscal resulte em "qualidade intermedidria aceitavel"
serd gerado processo administrativo para a empresa?

Um resultado de "Qualidade Intermedidria" estd dentro dos limites
microbioldgicos esperados, mas pode estar muito préximo do limite superior
(M). Dessa forma, algumas agcdes podem ser necessdrias para garantir que

0s confroles de alimentos continuem sendo eficazes.

84. Para quais alimentos deve-se realizar andlises de toxina estafilocécica?
Essa andlise deve ser realizada para todos os alimentos que possuam limite

para enterotoxina estafilocdcica estabelecido na Instrucdo Normativa. A
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andlise de enterotoxinas independe da realizacdo de contagem de
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estaflococos coagulase positiva. A IN estabelece limites para as
enterotoxinas estafilocdcicas em queijos, requeijdo, leite em pd, doce de

leite, outros produtos Idcteos similares e alimentos prontos para consumo.

85. Para suplementos em po, categoria 15a, a andlise de enterotoxinas
estafilococicas estd prevista somente para produtos de base proteica. Para
suplementos em p6é que possuem proteina isolada de soja essa andlise
deve ser realizada?

Em consond@ncia com os critérios de seguranca adotados em regulamentos
internacionais, foram estabelecidos limites de enterotoxinas estafilocdcicas
(Tng/g) para algumas categorias de leite e seus derivados (Ex.:. queijo,
requeijdo, leite em pd, doce de leite e outros produtos IGcteos similares).
Contagem de estafilococos coagulase positiva acima de 105UFC/g pode
indicar presenca de enterotoxinas estafilocoécicas, que sdo produzida
durante a fase log de crescimento desses micro-organismos, mas contfagem
baixa ndo assegura auséncia de entfterotoxinas, uma vez que os
estaflococos podem ter sido reduzidos pelo aqguecimento, mas as
enterotoxinas podem ter permanecido no produto, pois sdo termoestdveis.
Por esse motivo e, considerando que o leite € um alimento propicio a
contaminacgdo por estafilococos coagulase positiva devido a ordenha ou
contaminagdo do Ubere das vacas, as enterotoxinas estafilocécicas foram
incluidas no padrdo de derivados de leite e fambém de suplementos em

pO de base lacteaq, tais como whey protein.

Esclarecemos que em 22/12/2020, a IN foi retificada, estabelecendo que a
pesquisa de enterotoxinas estafilocodcicas se aplica somente para agueles

suplementos de base lacteaq, tais como, whey protein e outros.
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86. Por que ndo foram estabelecidos padroes microbiolégicos para dleos
vegetais na IN 60/2019?

Para diversos "alimentos" ndo foram estabelecidos padrdes microbiolégicos,
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pois esses se enquadram exclusivamente como ingredientes, ndo sendo
ofertados diretamente ao consumidor, ou possuem caracteristicas
intrinsecas (atividade de dgua, pH) que ndo permitem a multiplicacdo de
micro-organismos (Ex.: sal, mel, bebidas alcdolicas, arroz e feijdo crus, etc).
Os 6leos vegetais sdo caracterizados pelo conteudo extremamente baixo

de dgua, o que contribui para sua estabilidade microbioldgica.

Além disso, a IN ndo estabelece “padrdes” para ingredientes, incluindo
matérias primas e aditivos, pois estes ndo sdo, geralmente, entregues G
venda direta ao consumidor final e possuem especificacdo minima definida
em compéndios oficiais. Para esses ingredientes devem ser observados os
limites estabelecidos em especificacdes publicadas em monografias de
referéncia, como Food Chemical Codex (FCC), Farmacopeias Oficiais,
JECFA/FAO/WHO e Codex Alimentarius.

Uma especificacdo microbioldgica € um critério aplicado como parte dos
acordos de compra e determina a aceitabiidade de ingredientes,
conforme necessdrio, de forma a garantir a seguranca e qualidade do

alimento.

Na auséncia de uma monografia de referéncia para o ingrediente ou de
um limite microbiolégico definido na monografia, ou ainda, caso seja
desejavel o cumprimento de limites menores que aqueles especificados em
monografias, a especificacdo do ingrediente deve ser acordada entre o
fornecedor e a empresa fabricante do alimento, de forma que os limites
microbioldgicos estabelecidos na IN para o alimento/produto acabado

nao sejam ultrapassados.
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87. Por que foi incluida a categoria especifica “Fritos ou assados com ou
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sem adi¢cdo de outros ingredientes” na “Categoria 2 - Hortalicas, Raizes,
Tubérculos, Fungos Comestiveis e Derivados”? Por que o limite maximo (M =
10?) para Escherichia coli nao foi aceito?

A inclusdo da categoria “fritos ou assados, com ou sem adicdo de outros
ingredientes” possibilitou o enquadramento de alguns produtos derivados
de frutas e hortalicas disponiveis no mercado, consumidos geralmente na
forma de petiscos. O limite mdximo proposto para Escherichia coli ndo foi
aceito, conforme sugerido na Consulta PUblica, porque esses alimentos ndo
passam por fratamento térmico efetivo antes do consumo, sendo
considerados alimentos prontos para o consumo, adotando-se 0s mesmos
limites de Escherichia coli estabelecidos para essa categoria de alimentos

(categoria 22b).

ESCLARECIMENTOS SOBRE A VIGENCIA E RETIFICAGAO DOS ATOS
NORMATIVOS

88. Qual é o prazo para que os produtos se adequem ao novo marco
regulatoério?

Os alimentos fabricados até 24 de dezembro de 2020 devem cumprir 0s
padroes microbioldgicos estabelecidos na Resolugcdo — RDC n. 12/2001, até
o fim de sua validade. Alimentos fabricados apds 25 de dezembro de 2020
devem atender aos padroes estabelecidos na Instrucdo Normativa n.
60/2019. Para a categoria 14 - Férmulas para nutricdo enteral — os novos
padrées microbioldgicos entram em vigor em 25 de dezembro de 2021,

conforme Instrucdo Normativa n. 79/2020.
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89. Qual o procedimento necessdrio para incluir ou atualizar os padroes
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microbiolégicos de alimentos?
A solicitacdo pode ser feita a GGALI, com os dados que fundamentem o
pleito. Caso os dados suportem a inclusdo ou atualizacdo de um padrdo

microbioldgico, o pleito entrard no planejamento regulatério da GGALL.

90. Deve-se aguardar a data de vigéncia da Instru¢ao Normativa para
aplicar os padroes estabelecidos na IN 60/2019?

Os alimentos fabricados até 24 de dezembro de 2020 devem cumprir 0s
padroes microbioldgicos estabelecidos na Resolugcdo — RDC n. 12/2001, até
o fim de sua validade. Alimentos fabricados apds 25 de dezembro de 2020
devem atender aos padroes estabelecidos na Instrucdo Normativa n.
60/2019 (artigo 20 da Resolugcdo — RDC n. 331/2019). No entanto, as
adequacodes de processo, estudos ou testes necessdrios para avaliar o
cumprimento da Instrucdo Normativa n. 60/2019 j& devem ser realizados
para que na entrada da vigéncia da norma, as alteracdes de processo

sejam implementadas e os alimentos atendam aos novos padroes.

91.Houve refificagdo do padrdo microbiolégico definido para Listeria
monocylogenes em dalimentos prontos para consumo (categoria a do
Anexo I1)? Foi publicado como /25 g e deveria ser /g, nGdo?

A retificacdo do padrdo foi publicada no D.O.U em 22/12/2020. No item a
("Alimentos prontos para o consumo”) do Anexo Il da Instrucdo Normativa
n° 60, de 23 de dezembro de 2019, onde se |&: "Listeria

monocyfogenes/25g ou mL", leia-se: "Listeria monocytogenes/g ou mL"
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92. Sobre o padrao microbiolégico de Salmonella spp em carnes cruas de
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suinos e de aves, o que muda com a publicagdo da Resolugdao — RDC n.
459/2020, que estabelece as instrucoes de preparo, uso e conservagcao
obrigatérias na rotulagem de produtos de carne crua suina e de aves.?

A Resolucdo RDC n. 459/2020 estabelece a obrigatoriedade de veicular, na
rotulagem de alimentos de carnes cruas de aves e de suinos, instrucdes de
preparo, uso e conservacdo obrigatoérias.

Os alimentos abrangidos nesta Resolugcdo tém o prazo de até 24 meses para
realizar a adequacdo. As empresas fabricantes de carnes cruas de suinos e
de aves devem se adequar o mais rdpido possivel. Enquanto ndo
cumprirem os requisifos da RDC n. 459/2020, durante o periodo de

adequacdo:

a) os produtos de carnes cruas de aves deverdo veicular os dizeres

anteriormente aprovados pela RDC n. 13/2001;

b) os produtos de cruas de suinos deverdo atender os padroes
microbiolégicos do Anexo IV da RDC n. 459/2020, que estabelecem

toler@ncia zero para Salmonella spp (n=5, c=0, m= Aus).

O padrdo estabelecido no Anexo I da IN n. 60/2019 (n=5, c=1, m=Aus), para
carnes cruas de suinos, somente serd aplicAvel para agueles produtos que
realizarem a veiculacdo dos dizeres de rotulagem obrigatdrios, conforme
determina a RDC n. 459/2020.
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