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RELATORIO

Trata-se de proposta de Consulta pablica para RDC que trata dos critérios
microbioldgicos de seguranga e higiene para os alimentos e sua aplicacdo e para a
Instrucdo Normativa que estabelece as listas de critérios microbiolégicos de seguranca e
higiene para alimentos.

O tema aqui tratado esta incluido na Agenda Regulatdria 2017/2020 sob n° 4.3, Padrdes
microbioldgicos para alimentos.

ANALISE

Os padrdes microbioldgicos sao critérios para aferir a seguranca e a higiene de alimentos,
devendo ser atendidos até o ultimo dia de validade do produto. Os padr@es relacionados
a seguranca incluem os micro-organismos patogénicos e/ou suas toxinas/metabolitos de
relevancia no alimento e os de higiene os niveis quantitativos de micro-organismos
indicadores.

O estabelecimento de padrdes microbiolégicos em alimentos € de competéncia da
Anvisa, nos termos do 8§ 1°, inciso |1, art. 8°, da Lei n°. 9872, de 26/1/1999. Esses critérios
sdo utilizados como parametro de aceitacdo do produto nas acdes de fiscalizacdo
realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) ou para verificar se as
medidas de controle adotadas pelas empresas da cadeia produtiva de alimentos sdo
efetivas.

A Resolugcdo RDC n°. 12, de 02/01/2001, norma vigente sobre o tema, indica os
microrganismos que devem ser avaliados e os limites de aceitagdo por categorias de
alimentos, mas nao incorporou riscos importantes que foram identificados apds sua
publicag&o.

Dessa forma, uma das razdes para sua revisao foi a necessidade de inclusdo de critérios
de seguranca emergentes, por exemplo, limites para a bactéria Cronobacter spp. em



formulas infantis para lactentes, espécie associada a casos de infec¢cdo alimentares graves
nesse publico.

Observa-se também um desalinhamento desta regulamentacdo nacional com o0s
regulamentos e diretrizes internacionais que tratam da matéria, como a previsao de
critérios para Listeria monocytogenes apenas em queijo ao contrario de outros paises que
possuem padrdes para produtos prontos para o consumo. Esse cenério, além de trazer
prejuizos ao pais, também pode acarretar um nivel de protecéo a satde dos consumidores
inferior ao adotado por outros paises.

Outros problemas relacionados a esse regulamento foram quanto ao enquadramento
pouco preciso, que possibilitava que um mesmo produto fosse classificado em mais de
uma categoria, com critérios distintos.

Desta forma, a fim de garantir uma atuacéo regulatoria contemporanea, atualizada frente
a novos produtos, tecnologias de processo e micro-organismos emergentes, a revisao da
RDC n. 12/2001 foi incluida na Agenda Regulatéria da Anvisa 2015-2016. A iniciativa
regulatoria foi publicada no Diario Oficial da Unido (DOU), de 27 de agosto de 2015. O
tema foi migrado par a Agenda Regulatoria da Anvisa 2017-2020, tema 4.3 - Padrdes
microbioldgicos em alimentos.

O trabalho de revisdo da Resolu¢cdo RDC n. 12/2001 teve inicio em 2015, tendo sido
realizadas 14 reunibes técnicas, com a coordenacdo da Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI/Anvisa) e contou com representantes dos diversos 6rgdos e instituicdes, tais
como:

- Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento (MAPA);

- Universidade de Séo Paulo (USP), Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS), Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), Universidade Estadual de
Campinas;

- Fundacéo Ezequiel Dias (FUNED);

- Instituto Adolfo Lutz (IAL);

- Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia, Instituto de Tecnologia de
Alimentos (Inmetro);

- Associacéo Brasileira das Industrias de Alimentacdo (ABIA), Associagdo Brasileira da
Industria e Comércio de Ingredientes e Aditivos para Alimentos (ABIAM), Associacdo
Brasileira para a Protecdo dos Alimentos (ABRAPA) e Associacdo Brasileira das
Empresas de Refei¢cdes Coletivas (ABERC).



A Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo de Alimentos da Geréncia-Geral de Inspecéo e
Fiscalizacdo Sanitaria (GIALI/GGFIS) e a Geréncia de Laboratorios de Saude Publica
(GELAS) da Anvisa, também participaram das discussoes.

A presente proposta foi elaborada considerando os critérios microbiologicos atualmente
estabelecidos por organismos internacionalmente reconhecidos, como as normas
adotadas pela Unido Europeia, Codex Alimentarius e International Commission on
Microbiological Specifications for Foods (ICMSF).

Entre os principais elementos trazidos na proposta regulatéria destacam-se:

e Os critérios microbioldgicos foram classificados em critérios de seguranca (CS)
e critérios de higiene (CH).

e Os planos de amostragem foram revistos considerando o grau de risco que o
micro-organismo oferece ao consumidor quando presente em determinado
alimento.

« Alguns micro-organismos e toxinas que acarretam risco inaceitavel para a satde
humana (CS) foram inseridos em novas categorias de alimentos (EX.: Listeria
monocytogenes em produtos prontos para o consumo, Cronobacter sp em
formulas infantis para lactentes, toxina estafilococica em produtos lacteos, etc).

e Os micro-organismos indicadores (CH), ou seja, aqueles que definem a
aceitabilidade do produto em funcdo da higiene ou boas préaticas utilizadas no
processo, foram revistos considerando as recomendacfes cientificas atuais,
portanto, Coliformes a 35°C e Coliformes a 45°C foram substituidos por
Enterobacteriaceae ou Escherichia coli.

o As categorias de alimentos foram revisadas de modo a evitar que um alimento
seja enquadrado em diferentes categorias com critérios microbioldgicos
diferentes.

Os Critérios Microbioldgicos estabelecidos nesta proposta de Resolucdo séo aplicaveis
aos alimentos prontos para oferta ao consumidor, ou seja, para alimentos comercializados
no mercado.

A aplicacdo do Critério Microbioldgico nos alimentos prontos para oferta ao consumidor
permite avaliar a seguranca dos alimentos na forma mais proxima possivel do consumo,
tendo sido o elemento mais importante para esta definicao.

A alteracdo normativa em discussdo é composta por uma minuta de RDC que trata dos
critérios microbioldgicos de seguranca e higiene para os alimentos e sua aplicagcdo e uma
minuta de Instrucdo Normativa que estabelece as listas de critérios microbiologicos. Tais



instrumentos foram submetidas a avaliacdo da Procuradoria que se manifestou pela
legalidade da proposta por meio do Parecer n. 61/2018/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

VOTO

Por todo o exposto VOTO pela aprovacgdo da consulta publica para a RDC que
trata dos critérios microbiolégicos de seguranca e higiene para os alimentos e sua
aplicacdo e para Instrucdo Normativa que estabelece as listas de critérios microbioldgicos,
estabelecendo 60 (sessenta) dias de prazo para recebimento de contribuicdes.

Brasilia — DF, 03 de julho de 2018.
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Diretor-Presidente/ANVISA



