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PADROES

MICROBIOLOGICOS
PARA ALIMENTOS




Quem somos

z) Empresa de consultoria, assessoria e treinamentos

%)  Iniciou suas atividades em 2009

)  Especializada na cadeia produtiva de alimentos

7) Qualidade, Auditorias, PeD, Regulatodrios e Treinamentos

/) Equipe experiente, qualificada e especializada




Pamela Rossi

- Cientista de Alimentos (USP) e mestre em Tecnologia de Alimentos
(UNICAMP);

- Atua desde 2005 na area, em trabalhos desenvolvidos com foco em
higiene, e sistemas da qualidade e seguranca de alimentos;

« Atuouemumadas maioresempresas derefeigcoes coletivas(Nutriplus)
e desde 2010 faz parte do corpo docente do CEUNSP;

» Sdcia consultora na Alimentar desde 2008, onde atua a frente dos
negocios e de projetos nas areas de Segurancade Alimentos, Pesquisa
e Desenvolvimento, Regulatérios , Auditorias e treinamentos dentro
dessas areas;

« Auditora com formacao e experiéncia em BPF, APPCC e normas de

seguranca de alimentos.
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Daniele Bezerra Faria

* Doutoranda em Ciéncias dos Alimentos pela Universidade de Sao
Paulo (USP).

* Graduacao e Mestrado em Ciéncias dos Alimentos pela USP.

* Pesquisadora associada do Food Research Center (FORC), com
apoio FAPESP.

* Experiéncia em industria de alimentos (Coca-cola e Korin
Agropecuadria) com foco em implementacao e manutencio de
requisitos e normas de Seguranca de Alimentos e
desenvolvimento de produtos de origem animal.

* Experiéncia de atuacdo em Microbiologia e Seguranca de
Alimentos, Contaminagao cruzada e Bactérias patogénicas.
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Por que a
legislacao fol
alterada”

Mudancas nos parametros internacionais

Maior responsabilidade e autonomia para
as empresas

Evidéncias epidemioldgicas — risco a
saude publica

Critério significativo para protecao do
consumidor - avaliagdo do risco



Parametros microbiologicos

Se

RDC n212/2001 - REGULAMENTO TECNICO
SOBRE OS PADROES MICROBIOLOGICOS
PARA ALIMENTOS

RDC n2275/2005 - REGULAMENTO TECNICO
DE CARACTERISTICAS MICROBIOLOGICAS
PARA AGUA MINERAL NATURAL E AGUA
NATURAL".

Regulamentos de Identidade e

Qualidade — MAPA

REQUISITOS DE MERCADO

Requisitos de clientes

Requisitos para exportacao



Parametros microbiologicos

Se

RDC n2331/2019 - Dispoe sobre os
padroes microbiologicos de
alimentos e sua aplicacao.

IN n260/2019 — Estabelece a lista de
padroes microbiologicos para
alimentos

Regulamentos de Identidade e

Qualidade — MAPA

REQUISITOS DE MERCADO

Requisitos de clientes
Requisitos para exportacao
Parametros definidos por uma

analise de risco



Nova visao

( Planejar a frequéncia )
Planejar a metodologia de coleta

Planejar o nUmero de amostras

Planejar a metodologia analitica

” )
Investigar a causa de resultados
insatisfatorios
Estender a andlise para outros
lotes possivelmente afetados
Definir agdes corretivas

Coletar as amostras conforme
padronizado

Transportar as amostras
Realizar as analises

e

Avaliar os resultados encontrados J
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PRINCIPAIS
MUDANCAS
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Coliformes a 45°C foram substituidos por E. coli

Inclusdo de Enterobacteriaceae

Inclusao de Bolores e leveduras

Especificacdo de Salmonella Typhimurium e Enteritidis para
carne de aves

Inclusdo de Enterotoxina estafilococica (limite de detecgao
de 1ng/g) em varios tipos de alimentos

Controle de histamina para peixes com alto teor de histidina
Listeria monocytogenes para alimentos prontos para
consumo (com excegoes)

Mudanga nas categorias e inclusdo de agua mineral
(revogada a RDC n°275/20095)

Inclusdo de metodologias de referéncia internacionais
(coleta, acondicionamento, transporte, e analise de
amostras).



RDC n® 331/2019

T

)

Metodologias de referéncia

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

Il - Organizacao Internacional de Normalizacao (International Organization for Standardization -
ISO);

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

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

V - Métodos Padrao para Analise de Aguas e Esgotos (Standard Methods for Examination of
Water and Wastewater - APHA);

VI - Manual Analitico Bacteriologico (Bacteriological Analytical Manual - BAM/FDA),

VIl - Métodos Oficiais de Analise da AOAC International (Official Methods of Analysis of AOAC
International - AOAC INTERNATIONAL);

VIII - Farmacopeia Brasileira; ou

IX - Farmacopeia Americana (United States Pharmacopeia - USP).



RDC n® 331/2019

« Resolucgéo estabelece os padroes microbiolégicos de alimentos e sua aplicacao
»  Os padrdes microbiologicos aplicam-se aos alimentos prontos para oferta ao consumidor

»  Na&o se aplica para os ingredientes destinados exclusivamente ao uso industrial, incluindo
os aditivos alimentares

Define os parametros atravées da IN n°60/2019.
*  Abordagem preventiva

- BPF

- APPCC




IN n°60/2019
e

ANEXO | - Padroes ANEXO Il - Padrao ANEXO Il - Padrao
microbioldgicos de microbioldgico de Listeria microbioldgico de
alimentos, com excec¢ao dos monocytogenes em alimentos
alimentos comercialmente alimentos prontos para comercialmente
estéreis consumo estéreis

RDC n2331/2019 - Art. 72 Determinacdes analiticas de outros micro-organismos, suas toxinas ou
metabdlitos, nao previstos na Instrucao Normativa n2 60, de 23 de dezembro de 2019, podem ser
realizadas para a obtencao de dados adicionais sobre a adequacao dos processos produtivos e a

inocuidade do alimento.




IN n°60/2019

Categorias de alimentos

« (erais
 Especificas
 Alimento pronto para o consumo
 (Categoria — natureza e processamento similar
« N&o inclui
— ingredientes e aditivos
— alimentos com caracteristicas intrinsecas que nao permite a multiplicagéao
 Alimento preparado pronto para o consumo (manipulado e preparado em servigos de alimentacao —
Categoria 21
 Alimento pronto para o consumo — Categoria 22




IN n°60/2019

1. FRUTAS E DERIVADOS
Categorias Especificas Micro-organismo/Toxina/Metabolito n C m M
a) "In natura", inteiras, selecionadas Salmonella/25g 5 0 Aus )
o Hao Escherichia colilg 5 2 107 103
b) Preparadas (inteiras, descascadas Salmonella/25g 10 0 Aus -
ou fracionadas), sanificadas,
refrigeradas ou congeladas Escherichia colilg 5 2 10 10°

n = numero de amostras do lote

¢ = numero aceitavel de amostras com valor entre me M
m = limite minimo aceitavel

M = limite maximo aceitavel

T




IN n°60/2019

Art. 9° - § 2° Os setores envolvidos na cadeia
produtiva de alimentos podem utilizar planos de
amostragem alternativos, caso estes fornecam
protecao equivalente, comprovada por meio de

historico de producao e implementacao de sistema de

qualidade e seguranca de alimentos documentado e
validado.




Avaliacao de resultados

PLANO DE 2 CLASSES (Auséncia ou Presencal)

| - Satisfatorio com qualidade aceitavel: quando o resultado observado em todas as

unidades amostrais for auséncia ou menor ou igual a m

|l - Insatisfatorio com qualidade inaceitavel: quando o resultado observado em qualquer

unidade amostral for presenca ou maior que m.




Avaliacao de resultados

PLANO DE 3 CLASSES

| - Satisfatorio com qualidade aceitavel: quando o resultado observado em todas as
unidades amostrais for menor ou igual a m

Il - Satisfatorio com qualidade intermediaria: quando o numero de unidades amostrais
com resultados entre m e M for igual ou menor que ¢ e nenhuma unidade amostral
apresentar resultado maior que M

Il - Insatisfatorio com qualidade inaceitavel: quando o numero de unidades amostrais
com resultados entre m e M for maior que ¢ ou alguma unidade amostral apresentar

resultado maior que M.




AcOes corretivas

Investigar causas para Resultados insatisfatorios e resultados satisfatorios com qualidade
Intermediaria

Investigar a causa da nao conformidade e determinar agdes apropriadas

Reavaliar seus sistemas de seguranca de alimentos, incluindo BPF

Alimento ja distribuido — avaliar risco a saude do consumidor e se necessario acionar
Recolhimento (Resolugdo — RDC n°24/2015



Mudancas e Duvidas

Coliformes a 45 °C

* Substituido por Escherichia coli ou Enterobacteriaceae
* Nao sao mais usados internacionalmente
* Deixar de recuperar
* Chronobacter, Shigella, Yersinia e E. coli 0157 — ndao fermentam a lactose (micro-organismo com
importancia sanitaria)
* Grupos que fermentam lentamente a lactose — Erwinia e Serratia (nao sao reconhecidos como
coliformes)
* Grupos que perderam a sua capacidade fermentativa — Citrobacter, Klebsiella e Escherichia

 Os métodos nao se limitam as temperaturas de incubacao de 35 e 45 °C.
37+1°C para alimentos (ISO 7251:2005) e 36+22°C (ISO 9308-1:2014) para agua de consumo humano




Mudancas e Duvidas

Enterobacteriaceae

* [ndicador de condicao higiénico sanitaria do processamento, falha de processo ou contaminacao pos-
processamento

* Presenca em numeros elevados (>10%/g) em alimentos prontos para o consumo indica que nivel
inaceitavel de contaminacdo ocorreu ou houve subprocessamento (por ex. cozimento inadequado)

Padrao para Clostridio sulfito redutor
e Substituicao de Clostridios Sulfito Redutores a 46 °C por Clostridium perfringens

 Metodologias internacionais reconhecidas
* Ensaios quantitativos para a espécie Clostridium perfringens é relativamente simples a aplicacao




Mudancas e Duvidas

Nao ha padrao para todos os indicadores higiénico-sanitarios (mesdfilos, bolores e leveduras,
Enterobactericeae, psicotroficos, etc.)

* Anvisa — foco em saude publica

* Micro-organismos patogénicos ou indicadores de contaminacao ou falhas de processamento
(Escherichia coli e Enterobacteriaceae)

* Fabricantes sao responsaveis por garantir a qualidade de seus produtos até o prazo de validade

 Alimentos deteriorados nao sao préprios ao consumo e inaceitaveis (independente de atender padrao
microbioldgico)

Nao apresenta padrao para Ingredientes, Aditivos e matérias primas

* Monografias de referéncia (Food Chemical Codex), Farmacopeias Oficiais, JECFA/FAO/WHO e Codex
Alimentarius, Portaria n. 540/1998 (aditivos).
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Mudancas e Duvidas

Determinagoes analiticas ndo previstas na IN n°60/2019

e Sim

e art.5° da Resolucdo — RDC n. 331/2018, os alimentos ndo podem conter micro-organismo patogénico,
toxina ou metabdlito que possa causar dano para a saude humana.

e alteracOes na tecnologia de alimentos e emergéncias de micro-organismos patogénicos podem
acarretar em outros perigos (micro-organismos, toxinas ou metabdlitos)

Frequéncia das analises microbioldgicas

* Responsabilidade da empresa
 BPF, APPCC e programa de qualidade do produto final




Mudancas e Duvidas

Enterotoxina estafilococica

* Controle de toxina estafilocdcica (1 nanograma/1g) em varios tipos de alimentos
» (Categoria de Leites e seus derivados — contaminacao por estafilococos coagulase positiva na ordenha e

contaminacao do ubere da vaca
* Enterotoxinas sao termoestaveis

Histamina em pescado

* Deve ser realizada analise de uma amostra composta de 9 unidades amostrais, caso o resultado seja
maior que 100mg/Kg, deve-se analisar as unidades amostrais individualmente para verificar se alguma

apresenta resultado maior que 200mg/Kg.
* (Casos de intoxicacdo envolvem niveis maiores ou iguais a 50 mg/100 (500 mg/kg), raramente sdo

fatais.




Mudancas e Duvidas

Carne suina e Salmonella

e para carne crua de suinos, um plano de amostragem n=5 e c=1 para Salmonella spp. Assim, aceita-se
gue uma unica unidade amostral, das cinco coletadas, apresente resultado positivo para Salmonella.

INSATISFATORIO COM QUALIDADE INACEITAVEL — MAIOR QUE 1;




Mudancas e Duvidas

Salmonella e Carne crua de aves

 Em caso de resultado positivo para Salmonella spp, para os alimentos das categorias 5a e 5b, a bactéria

deve ser isolada e submetida a sorotipagem.
 5a- Carnes ou miudos crus, temperados ou nao, refrigerados ou congelados
* 5b - Produtos carneos crus a base de carne moida ou picada de aves, temperados ou ndao, embutidos ou nao, refrigerados

ou congelados (hamburgueres, almondegas, empanados crus de rotisseria, linguicas frescais

Auséncia de Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium em carnes cruas de aves

* Padrao brasileiro - baseado em sorotipos de Salmonella prevalentes em surtos — Comunidade Europeia
(Regulamento CE 2073/2005)

 Economicamente e realidade da producao brasileira

* Dados brasileiros - Salmonella enterica sorotipo Enteritidis e Salmonella enterica sorotipo
Typhimurium, como os dois sorotipos mais importantes de Salmonella para a saude publica.

e Atualizacao frequente (mudancas de sorotipos)




Mudancas e Duvidas

Plano de amostragem (Comissao Internacional de Especificagdes Microbioldgicas para Alimentos (ICMSF
— International Commission on Microbiological Specifications for Foods)

2 Classes — Presenca/Auséncia

* Micro-organismos em niveis baixos

* Analise de uma pequena proporcao de unidades amostrais ndo revelaria o micro-organismo.

» Patdégenos que causam doencas mesmo em contagens baixas ou nivel baixo de tolerancia (Salmonella)

2 Classes — Concentracao
* Baixos niveis de contaminacdao do micro-organismo sao aceitaveis (m)
* Improvavel causar doenca em niveis baixos (Listeria monocytogenes)

3 Classes — Micro-organismos indicadores de higiene/Patégenos que ndo causam doencas quando presentes em niveis
baixos (m)

* Limite superior definido

* Define concentragdes inaceitaveis que nao devem ser excedidos (M)

* E. coli e estafilococos coagulase positiva




Mudancas e Duvidas

Geral (IN n°60/2019) — c>1 (3 classes) e ¢c=0 (2 classes)

Ja esta descrito na Instrucao normativa, cabe aos fabricantes seguir.

Quanto maior o risco, maior o rigor do plano de amostragem (ICMSF)

Planos de amostragem alternativos — protecao equivalente (validado e documentado)




Mudancas e Duvidas

Listeria monocytogenes para alimentos prontos para o consumo

e RDCn°12/2001 - limite em queijos

* Doencarara (0,1 a 10 casos por 1 milhdo de pessoa/ano)

e Alta taxa de mortalidade (preocupacao em saude publica)
 Multiplicacdo em refrigeracao (diferente de outros patégenos)
 Elevado numero de L. monocytogenes sao a principal via de infeccao

* Codex e Comunidade Europeia — alimentos contendo L. monocytogenes em valores maiores de
100 UFC é considerado um risco elevado.
* Listeria monocytogenes em alimentos para lactantes o limite € auséncia

Aguas envasadas

 Revogada a RDC n2275/2005
* Categoria 24 (IN n°60/2019) mudou o volume de andlises de 100 mL para 250 mL devido a lei europeia
e O processo.
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Mudancas e Duvidas

Bebidas de sucos e bebidas in natura ou reconstituidas (dgua de coco e caldo de cana)

 Foram alterados (5 amostras com 2 até 10 UFC).

Alimentos comercialmente estéreis (Anexo Il da IN n°60/2019)

* Esterilidade comercial — E a condicdo atingida por aplicacdo de calor suficiente, isolado ou em
combinagao com outros tratamentos apropriados ou tecnologia equivalente para tornar o alimento
isento de micro-organismo capazes de se reproduzir em condicao ambiente

e |dentificar um alimentos comercialmente estéril — apresentam atividade de agua maior que 0,85 em
embalagens herméticas para garantir a estabilidade em temperatura ambiente

 Tratamento térmico efetivo — alcancar 6D no numero de células de Listeria monocytogenes, que €
considerado o micro-organismo patogénico nao produtor de esporos mais resistente. Portanto, um
tratamento térmico eficaz para destruir L. monocytogenes também o sera para outros patdégenos nao
formadores de esporos, caso estejam presentes no alimento.

Se



Mudancas e Duvidas

L Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
-

Anvisa

PERGUNTAS
8 & RESPOSTAS

PERGUNTAS
& RESPOSTAS

Padroes Microbiolégicos

GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS

Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficacia
de Alimentos
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As empresas devem
realizar avaliagoes
periodicas quanto a

adequacao do processo
analitico para atendimento
aos padroes
microbiologicos
estabelecidos




OBRIGADA

daniele.faria@usp.br
(11) 98283-5013

@ www.alimentarconsultoria.com.br

{in) @alimentar-consultria : :
N ~—— contato@alimentarconsultoria.com.br

U @alimentarconsultoria
e



