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ETAPAS DO REGIME COMUM

Instrucdo e Participacdo

elaboracdo Social

* Proposta de * AIR nivel 1 = Consulta Publica

iniciativa = Analise Juridica

A revisdo da RDC n. 12/2001 foi incluida
na Agenda Regulatéria da Anvisa 2015-
2016. A iniciativa regulatéria foi
publicada no Didrio Oficial da Uniao
(DOU), de 27 de agosto de 2015. O tema
foi migrado para Agenda Regulatdria da
Anvisa 2017-2020

Padroes Microbiologicos de Alimentos
Resolu¢ao RDC n. 331/2019 e Instrugdo Normativa n. 60/2019

Deliberacdo

Instrucdo
final

complementar

= AR nivel 20u 3 = Ato
= Audiéncia Publica normativo
= Grupo de trabalho Z publicado

* Requerimento de informag¢do
= Consulta dirigida

= Painel, semindrio etc.

= Visita técnica, projeto-piloto
= Edital de chamamento

* 14 reunifes técnicas
* Reunido publica

Ministério da Sautde - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 331, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2019

(Publicada no DOU n° 249, de 26 de dezembro de 2019)

Dispdbe  sobre  os  padrdes
microbiologicos de alimentos e sua
aplicacdo.

Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria = ANVISA
INSTRUCAO NORMATIVA N° 60, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 249, de 26 de dezembro de 2019)

Estabelece as listas de padroes
microbiologicos para alimentos.
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RDC n. 331/2019 — Segdo | - Ambito de Aplicagdo

5/ Vi . B - : D : :
== Os padroes microbiologicos se aplicam aos alimentos
¥2r ’.'t 111 prontos para oferta ao consumidor.

: agua, oceites vegetoles, azlcares, ol ~ . . 2 __c
08, s El Nao estabelece padrao microbiologico para

[E V 4 o L] [ ] LJ
i Hehid:;biomu;;cﬁ ingredientes, incluindo matérias-primas e aditivos,
i ! i if Jd‘ \
om0 0is estes ndo sdo, geralmente, entregues a venda
b bieada direta ao consumidor final e possuem especificagao

i f e$ 7 . ] ] N . . . .
e minima definida em compéndios internacionais.
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RDC n. 331/2019 - Segdo | - Definigée

Padrdao microbioldgico: define a aceitabilidade de um
[ ou de um lote de alimento, baseado na
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RDC n. 331/2019 - Sec3o | - Definicde

Componentes do padrao microbiologico:

Micro-organismo/Toxina/Metabolito

serem coletadas aleatoriamente de
um mesmo lote e analisadas
individualmente (n), o tamanho da
unidade analitica (25g, 1g) e a
indicacdo do numero de unidades
amostrais toleradas com qualidade
intermedidria (c) — resultado entre m
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Padroes Microbiolodgicos de Alimentos
RDC n. 331/2019 - Sec3o | - Definigde

Plano de amostra g em de duas classes:
tp de que cIassifica a
nalisada em apenas duas

Q alidade  Aceitavel” ou
Inaceitavel”, considerando se o resu
acima ou abaixo do limite

estabelecido (m);

mt
categor

Plano de amostragem de trés classes:
tipo de plano que, com base
microbioldgico "m"

microbioldgico "M", classifica a
analisada em trés categoria

“Qualidade Inacei

NN

tavel”;

“Qualida de
ltado esta
microbioldgico

em um limite
um limite
amostra
s, “Qualidade
Aceitavel”, “Qualidade Intermediaria” ou
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RDC n. 331/2019 - Seg3o | - Definicde

entativa:

amostra constituida por um determinado

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

t
estabelecido no plano de amostragem,;

Amostra indicativa:

amostra constituida por um numero de
unidades amostrais inferior ao estabelecido
em plano de amostragem representativo;
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RDC n. 331/2019 - Segdo llIl — Planos de Amostragem

eeeeeeeeeeeeeeeeeee
Amostragem representativo estabelec ido Podem utilizar planos de
: . nos padrdes microbioldgicos amostragem alternativos, caso
Fa b rl Ca nte Representat-lva ou para alimentos, conforme estes fornecam protecao
Alternativa determinado na Inst rugio equivalente.
Normat iva.
: A autoridade sanitaria
Autoridade Amostragenn competente pode
Representativa ou realizar amostragem
° /4 (] P neliestfve representativa ou
Sa n |ta rl a indicativa, conforme a
finalidade da colet
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RDC n. 331/2019 - Seg3o Il - Requisitos Ger
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RDC n. 331/2019 - Segao Ill - Métodos Analitic

A composicao (agrupamento) de
amostras pode ser considerada no

caso de testes de Presenca/Auséncia.
No entanto, este procedimento so
pode ser realizado caso esteja previsto

no método e cumpra as condi¢cdes
estabelecidas.
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RDC n. 331/2019 — Sec3o IV - Interpretacio de Resultados

e Satisfator comq Idd eitavel:

q d sultado b d mtd
dd amostra f

men uigual a m;

e Insatisfatorio com qualidade inaceitavel:
quando o resultado observado em
qualguer unidade amostral for presenca
Ou maior que m.
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Padroes Microbiologicos de Alimentos
RDC n. 331/2019 - Secdo IV - Interpretacao de Resultados

e satisfatério com qualidade aceitavel:
guando o resultado observado em todas as
unidades amostrais for menor ou igual a m;

] All samples are <m . , . . . sy
e satisfatério com qualidade intermediaria:
‘ » Accept lot quando o numero de unidades amostrais
n samples from s <c of n samples are > m com resultados entre m e M for igual ou
the lot are tested menor que ¢ e nenhuma unidade amostral
apresentar resultado maior que M; ou

> - ~ - .
*1 > cof nsamples are > m Reject lot

e insatisfatorio com qualidade inaceitavel:

guando o numero de unidades amostrais
— : : : com resultados entre m e M for maior que
c ou alguma unidade amostral apresentar
resultado maior que M.
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RDC n. 331/2019 - Segao V - Disposicoes finais e transitorias

Atos normativos revogados:

* Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 12, de 2 de janeiro de
2001;

* Resolug¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n2 275, de 22 de setembro
de 2005; e

e art. 10 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n2 182, de 13 de
outubro de 2017.

Prazo de adequacao: 12 (doze) meses a partir da data de sua publicacao.
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O Padroes Microbiologicos de Alimentos

' Micro-organismos, toxinas ou metabdlitos do Anexo |

Toxinas ou

Deteriorantes Indicadores Patogenos Metabdlitos

Enterobacteriaceae
Escherichia coli
Bacillus cereus

presuntivo

Estafilococos

coagulase positiva

Salmonella

Enterotoxina

Bolores e leveduras w .
Estafilocdcica

Listeria
monocytogenes

Clostridium perfringens
Aerdbios mesofilos Histamina

Cronobacter spp

.SA
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organismos, tox u metabdlitos do Anexo |
RDC 12/2001
e Nao havia
Aerdbios mesofilos/Bolor
Levedur

IN 60/2019

e Para alimentos que por sua natureza torna um indicador importante (p.
ex. baixo pH, a )

e para aqueles alimentos cuja avaliacao da qualidade tém grande
importancia, devido ao seu limitado tempo de prateleira (p. ex.

arnes) !
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RDC 12/2001
e Coli

Indicadores de higiene

IN 60/2019
e Indicadores de contaminacao ou falha de processamento

e Enterobacteriaceae
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Enterobactéria # Enterobacteriaceae

Enterobactéria Enterobacteriaceae

TODAS as bactérias do intestino Familia de bacilos G- anaerobios
facult., nao formadores de esporos.
* >jia moével (Shigella e Klebsiella:
imoveis)
* catalase positiva e oxidase negativa;

* Fermentacao
e glicose =—> acido
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Coliformes x Enterobacteriaceae x E. coli

Coliformes
e Grupo mal definido
* Indicador de utilidade duvidosa

* Presentes no ambiente, nas fezes de humanos e de todos os animais
de sangue quente

. upo taxonomicamente definido
hor indicador de higiene e de falha de processo
* Facilmente eliminados por tratamento térmico e higienizacao

* Melhor indicador de contaminacdo fecal recente para alguns produtos
e Carnes cruas, produtos carneos crus, pescados

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Et bt # Enterobacter

Tttt aeho:
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organismos, tox u metabdlitos do Anexo |

RDC 12/2001

e Estafilococos coagulase positiva

Estafilococos

IN 60/2019

eEstafilococos coagulase positiva e Enterotoxina estafilocdcoca (SE)

*<1 ng/g ou ml
e Comunidade Europeia (Comission Regu I tio (EC) 2073/ 2005)

e Auséncia de estafilococos néo indlca au a de tox

bt ANVISA
_l onal de Vigilancia Sanitaria

NRRKLLDHDnn_n2nss$sf§ _-”€ A



RDC 12/2001

IN 60/2019

eAlinhamento internacional
eElimina a realizacdo de muitas provas bioquimicas



organismos, tox u metabdlitos do Anexo |

RDC 12/2001

e Clostridios Sulfito Redutores a 46°C

Clostridium

IN 60/2019

e Clostridium perfringens
eAlinhamento inter 'naI

eIncubacao adequa d a35-37/°Ce 46°C.

eTécnica analitica par Cl stridium pe f ingens é simples (ISO 7937)
_| ANVISA' )
e Vigilancia Sanitaria
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Micro-organismos, toxinas ou metabolitos do Anexo |

RDC 12/2001

e Nao exigido para carnes cruas de aves

IN 60/2019

Salmonella oS. Enteritidis, S. Thyphimurium para aves e produtos carneos crus de
aves: n=5, c=0, Auséncia .
eAbordagem baseada em sorotipos (Auséncia de S. Typhimurium e S. 6
Enteritidis)

eSorotipos mais frequentemente ligados a DTA
eSalmonella para suinos e produtos carneos crus de suinos: n=5, c=1,

eEquivalente a IN 58/2018 (MAPA)
*N3o ha controle, na industria, de sorotipo de Salmonella em carcacas
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organismos, tox u metabdlitos do Anexo |

RDC 12/2001

¢ 8.B —Queijos
e Todos com umidade >36%

Listeria
monocytogenes

e Com ou sem bactérias laticas

IN 60/2019

¢TODOS os alime t p ontos pa onsumo, que nao se enquadram
0S crlterios de exclusdo (vida tI pH aWw).
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RDC 12/2001
e N3 i

IN 60/2019
eHistamina em pescado com alto teor de histidine
eEnterotoxina estafilocdcica
. . s ( )



Instrucio Normativa n. 60/2019
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Instru¢cdo Normativa n. 60/2019 — Anexo |
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Padroes Microbiologicos de Alimentos

Instrucao Normativa n. 60/2019 — Anexo Il

Alimentos
prontos para o

Listeria
Excecoes:

- alimentos com vida util menor que 5 dias;

- alimentos com pH menor ou igual a 4,4;

- alimentos com atividade de agua menor ou igual a 0,92;
- alimentos com combinacao de pH menor ou igual a 5,0 e atividade de agua menor ou igual a 0,94;

- alimentos que tenham recebido tratamento térmico efetivo ou outro processo equivalente para eliminacao de Listeria
monocytogenes e cuja recontaminacao apos este tratamento nao seja possivel, tais como os produtos tratados
termicamente em sua embalagem final;

- frutas e hortalicas frescas, inteiras e nao processadas, excluindo sementes germinadas;

- paes, biscoitos e produtos similares;

- dguas envasadas, aguas 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; ou =
- moluscos bivalves vivos. -

consumo -
definicao

monocytogenes

. ANVISA
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Instrugdo Normativa n. 60/2019 — Anexo |l

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Instrugdao Normativa n. 60/2019 — Anexo |l

"O alimento nao deve apresentar sinais de alteracdes que indiquem a presenca de micro-
organismos capazes de proliferar em condicdbes normais de armazenamento e
distribuicao."

Quando houver alteracdao, o resultado deve ser interpretado como Insatisfatério com
Qualidade Inaceitavel.

I
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Padroes Microbiologicos de Alimentos

Instru¢ao Normativa n. 60/2019 — Anexo Il

kL ]
z =
- Sees
2 B B nu....__ o.uB
L

Para fins de enquadramento de produto nao caracterizado
explicitamente nas categorias gerais e especificas constante no
Anexo | desta Instrucao Normativa deve ser considerada a
similaridade da natureza do alimento e do processo de fabricacao.
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Rotulagem de alimentos — Revis3do da RDC n. 13/2001 (CP n. 898/2020)
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\ M} Gerenciamento de Risco (RDC n. 13/2001 - CP n.898/2020)

Condigcoes de | Dizeres obrigatdrios de instrugao

conservacao

Produtos
refrigerados

= Requisitos adicionais
de uso e conservagao

Este alimento, se manuseado
incorretamente ou consumido cru,
pode causar danos a saude. Para sua
seguranca, siga as instru¢des abaixo:
Mantenha refrigerado até o momento

do preparo. O texto “Este alimento se manuseado incorretamente e ou
Mantenha o produto cru separado dos consumido cru pode causar danos a saude. Para sua
outros alimentos. segurancga, siga as instrugées abaixo:” deve ser impresso

Lave com agua e sabdo as superficiesem negrito.

de trabalho (incluindo as tabuas de

corte), utensilios e maos depois de/As instrugcdes minimas obrigatérias podem  ser
manusear o produto cru. complementadas com ilustra¢des, de forma a facilitar a sua
Consuma somente apéds cozido, fritojcompreensao.

ou assado completamente.

Durante o consumo, mantenha os

alimentos qguentes. Leve as sobras

imediatamente a  geladeira ou

descarte.
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Gerenciamento de Risco (RDC n. 13/2001 — CP n.898/2020)

Este alimento, se manuseado|O texto “Este alimento se manuseado incorretamente e ou
incorretamente  ou consumido cru,lconsumido cru pode causar danos a salde. Para sua

pode causar danos a saude. Para suaseguranga, siga as instrucdes abaixo:” deve ser impresso
seguranca, siga as instrucdes abaixo: lem negrito.

Mantenha congelado. Descongele
somente no refrigerador ou no micro-Caso nédo seja recomendado descongelar o produto em

ondas. micro-ondas, a informagao “Mantenha congelado.
Produtos Mantenha o produto cru separado dosDescongele somente no refrigerador ou no micro-ondas”

outros alimentos. devera ser substituida por “Mantenha congelado.
congelados

Lave com agua e sabdo as superficies Descongele somente no refrigerador.”

de trabalho (incluindo as tabuas de
corte), utensilios e maos depois deCaso ndo seja recomendado descongelar o produto

manusear o produto cru. previamente ao preparo, a informacdo “Mantenha
Consuma somente apds cozido, fritocongelado. Descongele somente no refrigerador ou no
ou assado completamente. micro-ondas” devera ser substituida por "Nao descongele.

Durante o consumo, mantenha os|Cozinhe a partir de congelado”.
alimentos quentes. Leve as sobras

imediatamente a  geladeira ouAs instrugdes minimas obrigatérias podem ser
descarte. complementadas com ilustracdes, de forma a facilitar a sua
compreensao.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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