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CONSULTA PUBLICA N° 541, DE 17 DE JULHO DE 2018
D.O.U de 18/7/2018

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 7°, 11, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de
ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 3 de julho de 2018, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestbes ao texto da proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC que dispbe
sobre os critérios microbioldgicos de seguranca e higiene para os alimentos e sua aplicacao,
conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=40153;

81° As contribuicdes recebidas s@o consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulario eletrdnico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitacdo de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Alimentos - GGALI, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cbes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-
050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta puablica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com orgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussées
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=40153

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.421446/2015-17

Assunto: Proposta de revisdo da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 12, de 2001,
que dispbe sobre o regulamento técnico sobre padrées microbioldgicos para alimentos.
Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n° 4.3

Regime de Tramitacdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispbe sobre os critérios microbiolégicos de seguranca
e higiene para os alimentos e sua aplicacao.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que
Ihe conferem os incisos Ill e IV do art. 15 da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolu¢do RDC 61, de 3 de fevereiro
de 2016, tendo em vista os incisos lll, do art. 2°, Ill e IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 1999, o
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da
Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, e conforme deliberado em reunido realizada em XX de
XX de 201X, adota a seguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéo:

Secdo |
Das Disposig¢des Iniciais

Art. 1° Esta Resolucédo disp8e sobre os critérios microbiolégicos de seguranca e de higiene
para alimentos e sua aplicacao.

Art. 2° Os critérios microbioldgicos de seguranca e de higiene aplicam-se aos alimentos,
incluindo as bebidas, os ingredientes, os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia,
que estejam prontos para oferta ao consumidor.

§ 1° Esta Resolucdo néo se aplica aos produtos descritos no caput que sejam destinados ao
uso industrial.

§ 2° Os critérios microbioldgicos estabelecidos nesta Resolu¢do ndo se aplicam a elucidagéo
de surtos de Doenca Transmitida por Alimentos (DTA).

Secéo |l



Das Defini¢cbes
Art. 3° Para efeito desta Resolucéo sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - Alimento pronto para oferta ao consumidor: alimento na forma como sera disponibilizado ao
consumidor, destinado a venda direta ou qualquer outra forma de transferéncia ou distribui¢éo,
gratuita ou néo.

Il - Amostra indicativa: amostra aleatdria composta por um nimero de unidades amostrais
inferior ao estabelecido em plano amostral representativo.

Il - Amostra representativa: amostra aleatéria constituida por um determinado ndimero de
unidades amostrais estabelecido no plano de amostragem, que apresenta as mesmas
caracteristicas do lote de origem.

IV - Cadeia produtiva de alimentos: todas as empresas envolvidas nas etapas de producéo,
industrializacdo, armazenamento, fracionamento, transporte, distribui¢céo, importacdo e ou
comercializagdo de alimentos.

V - Critério microbiolégico: condigdo que define a aceitabilidade de um produto, de um lote de
alimento, baseado na auséncia ou na presenca de micro-organismos, ou no seu nimero, e/ou
na quantidade das suas toxinas/metabdlitos, por unidade(s) de massa, volume, area ou lote.

VI - Critérios Microbiologicos de Higiene (CH): definem a aceitabilidade de um produto ou de
um lote de alimento em fung&o da presenca ou quantidade de micro-organismos indicadores de
higiene.

VII - Critérios Microbiolégicos de Seguranca (CS): definem a aceitabilidade de um produto ou
de um lote de alimento em fung&o da presenca ou quantidade de micro-organismos
patogénicos e/ou suas toxinas/metabdlitos.

VIII - Doenga Transmitida por Alimento (DTA): doencga causada pela ingestdo de um alimento
contaminado por um agente infeccioso especifico, ou pela toxina por ele produzida.

IX - Ingrediente: toda substancia empregada na fabricacéo ou preparo de alimentos, que esta
presente no produto final, na sua forma original ou modificada.

X - Limite microbiolégico: limite estabelecido para um dado micro-organismo, suas toxinas ou
metabolitos, em um alimento, indicado por m ou M.

XI - Limite microbiolégico m (m): é o limite que, em um plano de trés classes, separa o lote
aceitavel do produto ou lote com qualidade intermediéria aceitavel.

XIl - Limite microbiolégico M (M): é o limite que, em um plano de trés classes, separa o lote
com qualidade intermediaria aceitavel do lote inaceitavel. Valores acima de M sao inaceitaveis.

XIII - Lote: conjunto de produtos de um mesmo tipo, processados pelo mesmo fabricante ou
fracionador, em um espaco de tempo determinado, sob condi¢ées essencialmente iguais.

XIV - Namero Mais Provavel (NMP): unidade de medida usada para estimar o nimero de
micro-organismos em uma amostra quando se utiliza a técnica de tubos mdltiplos e tabelas de
probabilidade.

XV - Plano de amostragem: componente do critério microbiolégico que garante a
representatividade do lote e define o nUmero de unidades amostrais a serem colhidas
aleatoriamente de um mesmo lote e analisadas individualmente (n), o tamanho da unidade



analitica e a indicacdo do nimero de unidades analiticas toleradas com qualidade intermediaria

(c).

XVI - Plano de amostragem de duas classes: tipo de plano que classifica o lote analisado em
apenas duas categorias, “Qualidade Aceitavel” ou “Qualidade Inaceitavel” (c=0), considerando
se o resultado esta acima ou abaixo do limite microbiolégico estabelecido (m=M).

XVII - Plano de amostragem de trés classes: tipo de plano que, com base em um
limite microbiolégico "m" e um limite microbiol6gico "M", classifica o lote analisado em trés
categorias: Qualidade Aceitavel”, “Qualidade Intermediaria” ou “Qualidade Inaceitavel”.

XVIII - Unidade amostral: por¢éo ou unidades coletadas aleatoriamente de um lote, contendo a
guantidade necesséria para a realizagao dos ensaios.

XIX - Unidade analitica: aliquota retirada da unidade amostral que sera analisada.

XX - Unidade Formadora de Col6nia (UFC): unidade de medida usada para estimar o niimero
de micro-organismos em uma amostra quando se utiliza a técnica de contagem em placa.

Secéo Il
Dos requisitos gerais

Art. 4° Os alimentos ndo devem conter micro-organismos ou suas toxinas e metabolitos em
quantidades que representem risco inaceitdvel para a saide humana.

Art. 5° As empresas da cadeia produtiva de alimentos sdo responsaveis por assegurar que 0s
alimentos cumpram com os critérios microbiolégicos estabelecidos na Instru¢do Normativa n°
XX, de XX de XXXXXX de XXX, que estabelece as listas de critérios microbiolégicos de
seguranca e higiene para alimentos, durante todo o prazo de validade do produto.

Paragrafo Unico. As empresas da cadeia produtiva de alimentos devem realizar estudos
periddicos para avaliar a adequacao do processo produtivo e 0 atendimento aos critérios
microbiolégicos estabelecidos na Instrucdo Normativa n® XX de XXXX.

Art. 6° Determinagfes analiticas de outros micro-organismos e/ou toxinas e/ou metabolitos de
origem microbiana ndo previstos na Instrugdo Normativa n°® XX de XXXX. podem ser realizadas
para a obtencao de dados adicionais sobre a adequacao dos processos produtivos e a
inocuidade do alimento.

Secéo IV
Dos Planos de Amostragem, Coleta de Amostras e Métodos Analiticos

Art. 7° Os planos de amostragem adotados pelas empresas da cadeia produtiva de alimentos
devem atender ao estabelecido nos critérios microbiologicos de seguranca e de higiene para
alimentos estabelecidos na Instrucdo Normativa n® XX de XXXX.



Art. 8° Devem ser utilizadas as metodologias para coleta, acondicionamento, transporte e
andlise de amostras dos alimentos estabelecidas em, pelo menos, uma das referéncias abaixo,
em suas ultimas edigBes ou revisdes:

| - Codigo Alimentar (Codex Alimentarius - FAO/OMS);

Il - Organizacéo Internacional de Normalizag¢do (International
Organization for Standardization - ISO);

Il - Compéndio de Métodos para Andlise Microbiolégica de Alimentos (Compendium of
Methods for the Microbiological Examination of Foods - APHA);

IV - Métodos Padréo para Andlise de Produtos Lacteos (Standard Methods for the
Examination of Dairy Products - APHA);

V - Métodos Padréo para Andlise de Aguas e Esgoto (Standard Methods for Examination of
Water and Wastewater - APHA);

VI - Manual de Analitico Bacteriolégico (Bacteriological Analytical Manual - BAM/FDA);

VII - Métodos Oficiais de Analise da AOAC International (Official Methods of Analysis of
AOAC International - AOAC INTERNATIONAL).

Paragrafo Unico. Métodos alternativos podem ser utilizados desde que validados por estudos
comparativos intra e inter laboratoriais, que certifiquem que os resultados obtidos por seu uso
sejam equivalentes aos das metodologias descritas nos itens | a VII do art. 8°.

Sec¢ao V
Da Expresséo e Interpretacéo dos Resultados

Art. 9° Quando os resultados forem obtidos por contagem em placa, estes devem ser
expressos em Unidades Formadoras de Col6nia por grama (UFC/g) ou Unidades Formadoras
de Colbnia por mililitro (UFC/m).

Art. 10. Quando os resultados forem obtidos por Nimero Mais Provavel (NMP), estes devem
ser expressos em NMP por grama ou mililitro (NMP/g ou NMP/ml).

Art. 11. Em planos de amostragem de duas classes serdo considerados dois possiveis
resultados:

| - Qualidade Aceitavel: quando o resultado observado for Auséncia ou menor ou igual a m; ou

Il - Qualidade Inaceitavel: quando o resultado observado for Presenca ou maior que m.

Art. 12. Em planos amostragem de trés classes, serdo considerados os seguintes resultados:



| - Qualidade Aceitavel: quando todos os resultados observados forem menores ou iguais a m;

Il - Qualidade Intermediaria: quando o numero de unidades amostrais com resultados entre m e
M for igual ou menor que c e nenhuma unidade amostral apresentar resultado maior que M; ou

Il - Qualidade Inaceitavel: quando o nimero de unidades amostrais entre m e M for maior que
¢ ou alguma unidade amostral apresentar resultado maior que M.

Art. 13. A conclusdo do ensaio deve ser expressa da seguinte forma:

| — Satisfatério, quando a amostra apresentar “Qualidade Aceitavel” ou “Qualidade
Intermediaria”; ou

Il — Insatisfatério, quando a amostra apresentar “Qualidade Inaceitavel”.

Secéao VI
Da Fiscalizacdo e da interpretagcdo e expressdo dos resultados de amostra indicativa

Art. 14. A critério da autoridade sanitaria competente, a amostra coletada pode ser
representativa ou indicativa, conforme a finalidade da coleta.

Art. 15. Para amostras indicativas, serdo considerados os seguintes resultados:

| - Qualidade Aceitavel: quando o resultado observado for menor ou igual a m;

Il - Qualidade Intermediéria: quando houver resultado maior que m e menor ou igual a M; ou
Il - Qualidade Inaceitavel: quando houver resultado maior que M.

§ 1° A conclusado do ensaio deve ser expressa como Satisfatorio quando a amostra apresentar
“Qualidade Aceitavel”’ ou “Qualidade Intermediaria”.

§ 2° A conclusao do ensaio deve ser expressa como Insatisfatério quando a amostra
apresentar “Qualidade Inaceitavel”.

Secéo VI
Das Disposi¢des Finais e Transitorias

Art. 16. A cadeia produtiva de alimentos deve adotar medidas para determinar a(s) causa(s) de
todos os resultados insatisfatérios e dos resultados satisfatorios com qualidade intermediaria.

§ 1° Devem ser implementadas agdes corretivas efetivas para eliminar as causas identificadas
de contaminacao microbiologica e evitar a ocorréncia de desvios da qualidade.



§ 2° Deve ser avaliada a seguranca do consumo de outros lotes que possam ter sido
impactados pela(s) causa(s) determinada(s) da contaminacao microbioldgica identificada.

Art. 17. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo constitui infragcéo
sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 18. Revogam-se as seguintes disposicdes:

| - Resolugdo RDC n° 12, de 02 de janeiro de 2001, que aprova o Regulamento Técnico sobre
padrdes microbioldgicos para alimentos;

Il - Resolugédo RDC n° 275, de 22 de setembro de 2005, que aprova o Regulamento Técnico de
caracteristicas microbiolégicas para agua mineral natural e agua natural.

Il - O art. 10 da Resolugdo RDC n° 182, de 13 de outubro de 2017, que dispde sobre as boas
praticas para industrializacao, distribuicdo e comercializacéo de agua adicionada de sais.

Art. 19. Esta Resolucao entra em vigor trezentos e sessenta e cinco dias apos a data de sua
publicacéo.

Paragrafo Unico. As empresas da cadeia produtiva de alimentos podem se adequar ao

disposto nesta Resolucdo antes do prazo fixado no caput, desde que seja observado seu
atendimento integral.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Diretor-Presidente



