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RDC 12/2001 — ANVISA,

Padroes microbiologicos para alimentos

RESOLUGCAO-RDC N° 12, DE 02 DE JANEIRO DE 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3029, de 16 de
abril de 1999, em reuni&o realizada em 20 de dezembro de 2000,

Considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de controle sanitario na
area de alimentos, visando a protecéo a salude da populacéo e a regulamentacéo dos padrdes
microbiolégicos para alimentos;

C0n5|derand0 a definicéo de cntenos e padroes m : , 5gi alimentos, indispensaveis
el jos e Prestacéo de Servigos, da
cos de Controle (APPCC/HACCP) e
incluindo a elucidacédo de Doenca

aplicac&o do Sistema de Anélise de Perigos
da qualidade microbiologica dos progetos
Transmitida por Alimentos(DTA)

]

ilizar a legislacdo nacional com regulamentos
4 tionados aos critérios e padrdes microbiologicos para
MC n® 59/93, 69/93, T0/93, 71/93, 82/93, 15/94, 16/94,
996, 30/96, 31/96, 32/96, 42/96, 78/96, 81/96, 82/96, 83/96,
8,-’96 145/96, 01/97 e 47/97)

alimentos - Resal
43/94, 63/94
134/96, 136/ 106

Adoto ui

solucéo e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o:

Art. 12 Aprovar o REGULAMENTO TECNICO SOBRE PADROES MICROBIOLOGICOS PARA
ALIMENTOS, em Anexo.

Res. 331 - Art. 20.
Os produtos
fabricados até a
entrada em vigor
desta Resolucéao
(331) deveréao
cumprir os padroes
microbioldgicos
estabelecidos pela
Resolucao da
Diretoria Colegiada -
RDC n° 12, de 2 de
janeiro de 2001, ate
o fim de seus prazos
de validade.
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RESOLUCﬁO - RDC N° 331, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2019

A R DC 12 fOI d IVId Ida em: Dispoe sobre os padroes microbiologicos de alimentos e sua

aplicacao.

- RDC 331/2019;

- IN 60 (mais facil de atualizar).
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INSTRUCAO NORMATIVA N’ 60, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2019

Estabelece as listas de padrdes microbiologicos para alimentos.



RDC 331/2019 - Ambito de aplicac&o:

Secdo |
Das Disposigoes Iniciais

Art 1° Esta Resolucdo dispde sobre oz padrdes microbiolégicos de alimentos e sua aplicacdo.

Art-2* 0s padries microbioldgicos aplicam-se aos alimentos prontos para oferta ao consumidor.

5 1° Esta Resolucdo ndo se aplica aos ingredientes destinados exclusivamente ao uso industrial.

§ 2" 0Os padrdes microbiologicos e as instrugdes gerais estabelecidos nesta Resolugdo ndo se aplicam

isoladamente & elucidacdo de surtos de Doenca Transmitida por Alimentos (DTA), gue devem considerar
também dados clinicos e epidemiolégicos, conforme diretrizes do Ministério da Saldde.

Obs. EJa nao se aplica a ingredientes destinados as industrias
(MATERIAS-PRIMAS) e também nao se aplica aos SURTOS.



Objetivo: proteger saude publica, atraves da
verificacao da seguranca e adequacao de alimentos
vendidos a populacao brasileira.

2. Qual o objetive do estabelecimenio de padrdes microbiolégicos para
alimentos?

O objetivo da Resolucdo - RDC n. 331/2019% e da Instrucdo Normativa n. 60/201%
e proteger a salde dos consumidores fornecendo padrdes microbioldgicos a

serem adotados pela cadeia produtiva de alimentos.

Padrdes microbioldgicos sGo estabelecidos para apoiar a tomada de decisdo
sobre um alimento baseado em testes microbiocldgicos, ou seja, sdo pardmetros
usados para verificar se o alimento @ venda € seguro e adequado, e se os

confroles de manuseio e das prdaticas de higiene de uma empresa de dlimentos

sdo adequados.

ssaltamos, entretanto, que a seguranca dos alimentos & garantidd
adocdo conjunta de uma abordagem preventiva, ou seja, o emprego de Boas
Pratficas e, quando necessdrio, o uso de principios de Andlise de Perigos e

ontos Crticos de Controle ([APPCC).




IN 60/2019: Varios planos de amostragem, todos
representativos.

Ministério da Satde - MS Ministério da Satide - MS
Agéncia Nacional de vigilincia Sanitria - ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
ANEXOI
PADROES MICROBIOLOGICOS DE ALIMENTOS, COM EXCECAO DOS ALIMENTOS COMERCIALMENTE ESTEREIS 6. CARNE BOVINA, SUINA E OUTRAS
1. FRUTAS E DERIVADOS

Categorias Especificas Micro-organismeo/Toxina/Metabaélito n < m M

Categorias Especificas Micro-organismo/Toxina/Metabélito n © m M Salmonella/25g, para came bovina ¢ outras cames 5 0 Aus -

a) "In natura”, inteiras. selecionadas Salmonella/25g 5 0 Aus - Salmenella/25g, para came suina 5 1 Aus -

ou niio — ol a) Cames cruas, maturadas ou ndo,
Escherichia colilg 5 2 10 10° temperadas ou ndo, refrigeradas ou Escherichia coli/g. para came bovina e outras 5 2 10 107
b) Preparadas {inteiras, descascadas Salmonella/25g 10 Q Aus - congeiacas. a8 3 Vacuo on
ou fracionadas). sanificadas, 0. mifos, toucinko ¢ pele Escherichia coli came suina 5 3 10° 10°
refrigeradas ou congeladas Escherichia colilg 5 2 10 10° & para
Aerby filos/g. exceto tidos 5|3 10° 10
Salmonella/25g 10 Q Aus - 05 mese & para mindos
<) Branqueadas ou cozidas Aerobios mesofilos/g, somente wdos B E 5x10° 5x10°
Enterobacteriaceae/s s 1 10° 10° * osE pasa * *
Salmanelians 0 a o - b) szle ‘moida, produtos c:i:ma:)s Salmenella/25g para carne bovina e outras carmes 5 ] Aus -
crus moldados, temperados ou ndo. -
. - - N : Sall ilal25 5 1 Aus -
d) Secas, desidratadas ou liofilizadas Escherichia colilg 5 2 10 10° refrigerados ou congelados HOnelioog. P Came shia

(hamburgueres, alméndegas, quibes) Escherichia colilg. para came suina 5 3 10° 10°

Bolores e leveduras/g 5 1 108 10*




Planos de amostragem

® - 2 classes: Presenca ou auséncia (patogenos,
ex. Salmonella spp., Listeria monocytogenes);

® -3 classes: enumeragao de micro-organismos
(micro-organismos indicadores ou patogenos
com doses infectantes mais altas, ex. E. coli,

Enterobacteriaceae, S. aureus, C. perfringens).



- Planos de amostragem utilizados na IN 60:

- International Comission on Microbiological
Specification for Foods (ICMSF);

- ou planos comprovadamente equivalentes,
atraves de historico e SGSA.




Rigor dos Planos de amostragem (ICMSF, 2015):
Quanto maior a severidade, maior o numero de
amostras coletadas.

Tabela 7.1  Rigor do plano de amostragem (caso) em relagdo ao grau de risco e condigdes de uso
Cudi;usemquoodhmntopud«osormmiwl«dooucmuﬁdo
- . ~ = nposnmosmlgmn' -
Grau de preocupaciio Exemplos — ,
' . - - Risco pode
Risco-dl_mlhuh Rcsco m“lo se uhm w——t
Utilidade: contaminacdo Contagem total de Caso 1 Caso 2 Caso 3
geral, vida de prateleira aerdébios, leveduras e n=5,c=3 n=5,c=2 n=75,¢c=1
reduzida, deterioracdo bolores
incipiente
Indicador: perigo baixo, Enterobacteriaceae, Caso 4 Caso 5 Caso 6
indireto Escherichia coli n=5,c=3 n=5,c=2 n=5,c=1
genérica

Perigo moderado: S. aureus, B. cereus, Caso 7 Caso 8 Caso @
geralmente n&o fatal, sem C. perfringens, V. n=5c=2 n=5,c=1 =10,c=1
sequelas, geralmente de parahaemolyticus
curta duracdo, sintomas
autolimitantes, pode causar
desconforto grave
Perigo grave: Incapacitante, | Salmonella, L. Caso 10 Caso 11 Caso 12
mas geralmente n&o fatal, monocyftogenes n=5,c=0 =10,c=0 =20,c=0
raras sequelas, duracéo
moderada
Perigo severo: para a Para a populagéo Caso 13 Caso 14 Caso 15
populacdo em geral ou em geral: E n=15,c=0 | n=30,c=0 =60,c=0

em alimentos destinados
a populagdes suscetiveis,
podendo ser letal ou
causar sequelas crénicas
ou enfermidade de longa
duracdo

coli O157:H7,
neurotoxina de C.
botulinum;

Para populagdes
suscetiveis:
Salmonella,
Chronobacter spp, L.
monocytogenes

< Para alimentos sensiveis destinados a populacdes suscetiveis, geralmente sdo utilizados planos de amostragem mais rigorosos.

Internationat Commission
on Microbiokgical Specéications
e Foods (ICMSF)

Microrganismos
em Allmentos

Blucher

Livro Microrganismos
nos alimentos 8
(ICMSF, 2015)



Algumas novidades da
IN 60/2019 - ANVISA




Novidades! PADROES MICROBIOLOGICOS DE ALIMENTOS, COM EXCECAO DOS ALIMENTOS
Indicadores COMERCIALMENTE ESTEREIS

faceis e 1 FRUTAS E
DERIVADOS

baratos de Categorias Especificas ﬂgggg iatlgismo/ Toxina n c|/m M
analisar.

a) "In natura", inteiras,

celecionadas ou Ndo Salmonella/25g 5 0| Aus -
—» | Escherichia coli/g 5 2102 103
b) Preparadas (inteiras,
descascadas ou
[acionadas) Salmonella/25g 10 O |Aus -
Escherichia coli/g 5 210 102

o

c) Br%adih\ Salmonella/25g 10 Aus -

cozidas
\ Enterobacteriaceae/g > 5 1102 103

d) Secas, desickatadas
ou lioﬁlizadasﬁ\ Salmonella/25g 10 O | Aus -
\y | Escherichia coli/g 5 210 102
Bolores e leveduras/g 5 1103 104




|CATEGDF1IA GERAL: ALIMENTOS INFAMTIS

Categorias Especificas m:;:t?t—:gﬁgt;j;mmosf Toxinas ou Critério n |c: |m |M
Férmulas infantis em pd para

lactentes (até seis meses de

idade); foarmulas infantis

destinadas a necessidades

dietoterapicas especificas,

armulas de nutrientes Salmonella sp/25g <EE 60 0 |Au -
apresentadas ou indicadas —

para recem-nascidos de alto

risco e outros alimentos

especialmente formulados para

lactentes

— I
I “~\Cronobacter spp/10g~ ICS 30 [0 |Aus |-
|Eac.r'.l'.fus cerews presuntivolg CH 5 1 |5=x10 |&x10=
e CcH 10 |0 |Awus -
|ICH 5x10= |10°

%biuﬁ mesdfilos/a_—~




9. LEITE E DERIVADOS

Categorias Especificas Micro-organismo/Toxina/Metabolito |n |c|m M
a) Leites pasteurizados ~____Enterebacteriaceas/mt 5 |0/10 -
b) Queijos ( Enterotoxinas estafilococicas (ng/g) O | Aus -
I  ———
“Salmoneiiar25g 5 |0/Aus |-
Estafilococos coagulase positiva/g 5 2102 103
Escherichia coli/g,para queijos ralado
ou em po 5 |2 102 5x102
Escherichia coli/g,para queijos com
umidade abaixo de 46% 5 |2]10 102
Escherichia coli/g.para queijos com
umidade igual ou acima de 46% 5 (1]102 103
Bolores e Leveduras/g, somente para
queijos ralado ou em po 5 |2]5x102 | 5x103
c) Produtos lacteos processados fundidos
incluindo requeijao e misturas léctea< Enterotoxinas estafilococicas (ng/g) b O | Aus -
pastosas —— e
Estafilococos coagulase positiva/g 5 (2/102 103
Escherichia coli/g 5 |2|Menor 1o

que 3
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Limite de deteccao das enterotoxinas de S. aureus: <lng/g

21. Qual o limite de detec¢do 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 enterofoxinas estafilococicas deve ser

@r ou igual a 1@

25. Qual a referéncia utfilizada para estabelecimento do limite de detecgdo de

toxina estafilocdcica?

Por causa da

harmoniza(;éo COM seguranca adotados pela Comunidade Europeia (Comission Regulafion (EC)
CE (Europa) n. 2073/ 2005).

O limite, menos de Tng/g, foi estabelecido em consondincia com os critérios de



ANEXO Il
Listeria CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURANCA PARA LISTERIA
monocytogenes em MONOCYTOGENES
produtos prontos
para consumo.

. . Micro-organismos/ Toxinasou | ... .
Categorias Especificas Metabolitos Criterio n  |c

Ex qu ei J 0s e Produtos prontos para o consumo Listeria monocytogenes/g ou ml  |C3 10 |0
Produtos prontos para o consumo, destinados |Listeria monocytogenes/25g ou
presuntos a lactentes ou para fins especiais ml C3 1010

Exceto:

| - Alimentos com vida Gtil menor que 5 dias (alimentos preparados prontos par consumo);
Il - Alimentos com pH < 4 4;

Il - Alimentos com atividade de agua < 0,92;

IV - Alimentos com a combinagao de pH < 5,0 e atividade de agua < 0,94;

V - Produtos tratados termicamente em sua embalagem final;

VI - Frutas e hortalicas frescas, inteiras e nao processadas, excluindo sementes germinadas;
VIl - Paes, biscoitos e bolachas;

VIl - Aguas envasadas;

IX - Refrigerantes e bebidas alcodlicas;

X - Acucares e produtos para adocar;

Xl - Mel;

Xl - Chocolate e produtos de cacau;

XIlI - Balas, bombons e gomas de mascar; ou

IV - Moluscos bivalves vivos.

10 -
Aus -



Padrdes para Salmonella em carne
de aves: Auséncia de ST e SE.

5. CARNE DE AVES
- : Micro-organismo./Toxina
Categorias Especificas /Metal 'g'l n cm M
a) Carnes ou miu N
crus, tempera ou T -
n3o. refriaeradbs ou SalmonellaEnteritidis/ 259 5 O | Aus
congelados
\ Salmonellatyphimurium./25g /4( 0| Aus -
" Eschedichiacoli/lg — |5 3|5x102 |5x103
Aerobios mesofilos/g, exceto
mitidos 5 3105 106
Aerobios mesofilos/g, somente
para miudos 5 3 |5x105 | 5x106




Padroes para Salmonella em carne bovina,
suina e outras: Auséncia (bovinos) e
possibilidade de presenca de Salmonella sp.
em uma amostra de carne suina.

6. CARNE BOVINA, SUINA E OUTRAS

Categorias Especificas Micro-organismo/Toxina/Metahdélito n c m M
almonella/25g, para carne bovina e outras carnes 5 0 Aus
Salmonella/25g, para carne suina 5 1 Aus
a) Carnes cruas, maturadas ou néo,
temperadas ou ndo, refrigeradas ou Escherichia colilg, para carne bovina e outras 5 > 10 102
congeladas, embaladas a viacuo ou carnes )
ndo, mitdos, toucinho e pele . :
Escherichia coli/g, para carne suina 5 3 10- 10°
Aerobios mesofilos/g, exceto para miudos 5 3 10° 108
Aerobios mesoéfilos/g, somente para mitdos 5 3 5x10° 5x108
Salmonella/25g, para carne bovina e outras carnes 5 0 Aus

b) Carne moida, produtos carneos

crus moldados, temperados ou no, <Saimoneﬂaa’25g, para carne suina 5 D Aus

refrigerados ou congelados
(hamburgueres, alméndegas, quibes) Escherichia colilg, para carne suina 5 3 10? 10°




Finalizando,
Esta resolucao ja estd em vigor, 365 dias
apos sua publicacao.




