TEMA 4.3 - Padroes Microbioldgicos para Alimentos

TEMA CONCLUIDO
(atualizado em 28/12/20)

MBS

Padrdes microbioldgicos séo critérios para aferir a seguranca e a higiene de

alimentos, devendo ser atendidos até o ultimo dia de validade do produto.

Os padrdes relacionados a seguranca incluem os micro-organismos patogénicos e suas toxinas e metabdlitos de relevancia no alimento, enquanto os
padrdes relativos a higiene compreendem limites quantitativos de micro-organismos indicadores de falhas de Boas Praticas de Fabricacao.

O estabelecimento de padrdes microbiol6gicos em alimentos € uma compet

éncia legal da Anvisa, nos termos do 8§ 1°, inciso I, art. 8°, da Lei n® 9872, de

26/1/1999. Esses critérios séo utilizados como parametros de aceitacdo do produto nas acdes de fiscalizacao realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria (SNVS) ou para verificar se as medidas de controle adotadas pelas empre

sas da cadeia produtiva de alimentos séo efetivas.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Alimentos!!

«(:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?
* Protecao da saude dos consumidores por meio da atualizacao
dos critérios microbioldgicos estabelecidos na Resolucdo RDC
n° 12, de 2/01/2001, para algumas categorias de alimentos,
como a inclusao de critérios de seguranca emergentes para a
bactéria Cronobacter spp. em formulas infantis para lactentes,
espécie associada a casos de infeccdo alimentar grave neste
publico.

1.

Ampliacdo da convergéncia regulatéria com as principais
diretrizes internacionais que tratam do tema, como a previsao
de critérios para Listeria monocytogenes para produtos
prontos para 0 consumo.

OBJ
Remocdo de inconsisténcias existentes nas categorias de

alimentos da Resolucdo RDC n® 12, de 2001, que possibilita
gque um mesmo produto seja classificado em mais de uma
categoria que possuem critérios distintos.

§| PROCESSOS RELACIONADOS AO

Processo n® 25351.421446/2015-17: Limites maximos de microrganismos em alimentos
e diretrizes para a aplicagdo desses limites e medidas para a protecéo da saude dos
consumidores — CONCLUIDO pela Resolucdo - RDC n° 331, de 23/12/2019, que
dispde sobre os padr&es microbiolégicos de alimentos e sua aplicacao, e pela
Instrucéo Normativa - IN n° 60, de 23/12/2019, que estabelece as listas de padrdes
microbiolégicos para alimentos.

Nota: Além da RDC e da IN, foi aprovada a inclusdo na Agenda Regulatéria 2017/2020 do tema
de Atualizacao Periddica "Atualizagdo dos padrées microbioldgicos para alimentos” (Tema 4.22)

Processo n® 25351.938204/2020-18: Alteracdo da Instrucdo Normativa n° 60, de
23/12/2019, que estabelece as listas de padrdes microbiolégicos de alimentos, para
concessdo de prazo de adequacdo para as formulas para nutricdo enteral —
CONCLUIDO pela Instrucdo Normativa n® 79, de 15/12/2020, que altera a Instrucéo
Normativa n°® 60, de 23 de dezembro de 2019.

ETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

Fortalecer a atuacéo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26655
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26655
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26655
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412266
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412498
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar-legislacao/440873
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar-legislacao/440873

TEMA 4.3 - Padroes Microbiolégicos para Alimentos

TEMA CONCLUIDO AUMENT
(atualizado em 28/12/20)

PROCESSO REGULATORIO: Limites maximos de microrganismos em RELATORIA: Alessandra Soares

alimentos e diretrizes para a aplicagdo desses limites e medidas para a AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

protecao da saude dos consumidores SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.421446/2015-17 CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Limites maximos de microrganismos em alimentos e diretrizes para a aplicagdo desses limites e medidas
para a protegao da saude dos consumidores

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
AASEIIE B Abertura do processo Concluida Processo aberto pelo Despacho de iniciativa n® 73, de 26/08/2015.
Processo
Andlise de Impacto - L )
p Elaboracdo do Relatdrio de AIR Concluida Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) de 12/03/2018.

Regulatério (AIR)

Consultas Publicas realizadas entre 25/07 e 24/09/2018:

e Consulta Publica n°® 541, de 17/07/2018 — Proposta de revisdo da Resolucdo
RDC n° 12, de 2001, que dispde sobre o regulamento técnico sobre padrées
microbiolégicos para alimentos.

e Consulta Publica n® 542, de 17/07/2018 — Estabelece as listas de critérios
microbiolégicos de seguranca e higiene para alimentos.

Realizacdo de Consulta Publica Concluida

Elaboragcdo do
Instrumento Noticia de divulgacao:

Regulatoério o _
e Consultas publicas tratam de seguranca alimentar

Consolidacdo das Consultas Publicas n°® 541 e 542 - Padrées Microbiolégicos de
Alimentos

Analise das contribuicdes

recebidas em CP Concluida

Consolidacdo das Consultas Publicas n° 541 e 542 Salmonella em produtos
carneos



http://antigo.anvisa.gov.br/web/guest/propostas-regulatorias#/visualizar/24315
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/4919643/25351.421446_2015-17+-+Limites+m%C3%A1ximos+de+micro-organismos+em+alimentos.pdf/9d8e9985-2187-4bd6-baef-a9172c197d96
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/378861
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/378862
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/consultas-publicas-tratam-de-seguranca-alimentar/219201?p_p_auth=YuLHUOeM&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DYuLHUOeM%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D5
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/Consolida%C3%A7%C3%A3o+das+Consultas+P%C3%BAblicas+n%C2%BA+541+e+542+Padr%C3%B5es+Microbiol%C3%B3gicos+de+Alimentos.pdf/607d6924-0e50-4129-a40f-480bf41e1999
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/Consolida%C3%A7%C3%A3o+das+Consultas+P%C3%BAblicas+n%C2%BA+541+e+542+Padr%C3%B5es+Microbiol%C3%B3gicos+de+Alimentos.pdf/607d6924-0e50-4129-a40f-480bf41e1999
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/Consolida%C3%A7%C3%A3o+das+Consultas+P%C3%BAblicas+n%C2%BA+541+e+542+Salmonella+em+produtos+c%C3%A1rneos.pdf/b1516a63-995f-4cb4-9f1c-738bf3691809
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/Consolida%C3%A7%C3%A3o+das+Consultas+P%C3%BAblicas+n%C2%BA+541+e+542+Salmonella+em+produtos+c%C3%A1rneos.pdf/b1516a63-995f-4cb4-9f1c-738bf3691809

TEMA 4.3 - Padroes Microbiolégicos para Alimentos

(atualizado em 28/12/20) @ AU M E NTU

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Limites maximos de microrganismos em alimentos e diretrizes para a aplicagdo desses limites e medidas
para a protec¢ao da saude dos consumidores

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Reuniso para consolidacdo das Gravacao da transmissado da reunido realizada em 14/08/19.

CPs Concluida

Reunido de requlamentacdo de padrdes microbioldgicos em alimentos.
Instrumentos de conclusdo do processo:

e Resolucdo - RDC n° 331, de 23/12/2019 - Dispbe sobre os padrdes

microbioldgicos de alimentos e sua aplicacéo
e Instrucdo Normativa - IN n° 60, de 23/12/2019 - Estabelece as listas de padrbes
Conclusdo do Pauta e deliberagéo do processo . GUEODIEkElEs FElE & lnemos
processo em reunido da Dicol e Perguntas e Respostas sobre padrées microbioldgicos

Noticias de divulgacao:

e Alimentos: normas estabelecem padrées microbioldgicos
e Veja o FAQ sobre padrdes microbiol6gicos de alimentos



https://www.youtube.com/watch?v=EoWBUrvIGxg&t=7186s
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412266
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412498
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas/padroes-microbiologicos.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5735156&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=alimentos-normas-estabelecem-padroes-microbiologicos&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dpadr%25C3%25B5es%2Bmicrobi%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=veja-o-faq-sobre-padroes-microbiologicos-de-alimentos&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5812616&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

TEMA 4.3 - Padroes Microbiolégicos para Alimentos

TEMA CONCLUIDO AUMENT
(atualizado em 28/12/20)

PROCESSO REGULATORIO: Alteragéo da Instrugdo Normativa n® 60, de RELATORIA: Alessandra Soares

23/12/2019, que estabelece as listas de padrdes microbiologicos de AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

alimentos, para concesséao de prazo de adequacéo para as féormulas para SITUACAO: CONCLUIDO

nutricdo enteral. CONDICAO PROCESSUAL: Dispensa de AIR e de Consulta Publica (CP)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.938204/2020-18

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo da Instrugio Normativa n2 60, de 23/12/2019, que estabelece as listas de padrdes
microbioldgicos de alimentos, para concessao de prazo de adequagao para as formulas para nutricao enteral.

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do Abertura do processo Concluida Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Abertura de Processo (TAP) n°
Processo P 138, de 21/12/2020.

Andlise de Impacto

Regulatério (AIR) Elaboracéo do Relatorio de AIR Ndo se aplica Solicitacdo de dispensa de AIR e CP devido a necessidade de enfrentamento de
problema de alto grau de urgéncia e gravidade de iminente risco a saide que implica
necessidade de atuacao imediata da Anvisa, como justificado por meio do Parecer

. Realizac&o de Consulta Péblica N&o se aplica n°® 5/2020/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA.

Elaboragdo do

Instrumento

Regulatério Conclusdo da proposta de Concluida

minuta de instrumento normativo
Instrumentos de conclusdo do processo:
Conclusao do Pauta e deliberacéo do processo ]
~ . o i ~ . o
processo em reunido da Dicol Concluida e Instrucdo Normativa n® 79, de 15/12/2020 - Altera a Instrucdo Normativa n° 60,

de 23 de dezembro de 2019.
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http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/441463
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/441463
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6157059/Parecer+TAP+138.pdf/7adcaa88-1f5b-4891-8ac0-44a5f8a71eae
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6157059/Parecer+TAP+138.pdf/7adcaa88-1f5b-4891-8ac0-44a5f8a71eae
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar-legislacao/440873

