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CONSULTA PUBLICA N° 542, 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 lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll 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 Resolugdo 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
sugestdes ao texto da proposta de Instrucdo Normativa que estabelece as listas de critérios
microbiolégicos de seguranca e higiene para alimentos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias ap6s 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 eletrénico 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.

83° Em caso de limitacao de acesso do cidaddo 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 publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com o6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como

aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussfes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.

ANEXO


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

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.421446/2015-17

Assunto: Proposta de revisdo da Resolucdo 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 Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Junior

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Estabelece as listas de critérios microbioldgicos de seguranga e higiene para alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que
Ihe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 7°, 11l e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e ao art. 53, V, 88 1° e 3°, do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo
da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, tendo em vista os incisos Ill, do
art. 2°, 1l e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, resolve adotar a seguinte Resolucdo da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XXXX de 2018, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Esta Instrucdo Normativa estabelece a lista dos critérios microbiolégicos de seguranca
e de higiene para alimentos.

Paragrafo Unico. Esta Instru¢cdo Normativa se aplica de maneira complementar a Resolucéo
RDC n° XX, de XXXX, que dispde sobre os critérios microbioldégicos de seguranca e higiene
para os alimentos e sua aplicacao.

Art. 2° Para efeito desta Instrucdo Normativa sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

| - Alimento combinado: alimento industrializado semi-elaborado ou pronto para consumo, de
natureza mista, que contém tanto ingredientes de origem animal, quanto vegetal, ndo se
enquadrando em nenhuma outra categoria especifica da lista de alimentos constante no Anexo
| desta Instru¢do Normativa.

Il - Alimento comercialmente estéril: alimento com atividade de agua acima de 0,85 (exceto
bebidas alcodlicas), nao adicionado de conservadores (exceto carnes curadas enlatadas),
submetido a esterilidade comercial e acondicionado em embalagem hermética, estavel a
temperatura ambiente.

Il - Alimento estavel a temperatura ambiente: alimento que, devido a sua natureza, mantém a
seguranca e caracteristicas originais, mesmo quando armazenado em temperatura ambiente,
desde que a integridade da embalagem seja mantida.

IV - Alimento preparado pronto para o consumo: alimento manipulado e preparado em servico
de alimentacgao, exposto a venda embalado ou néo, destinado ao consumo direto.



V - Alimento pronto para o consumo: alimento proveniente da indUstria de alimentos destinado
ao consumo direto sem a necessidade de tratamento térmico, coccdo ou outro processo efetivo
para a eliminacao ou reducdo de micro-organismos a niveis seguros.

VI - Alimento semi-elaborado: alimento proveniente da industria de alimentos para os quais ha
indicacao, previamente ao consumo, da necessidade de tratamento térmico ou outro processo
efetivo para a eliminacéo ou reducéo de micro-organismos a niveis seguros.

VII - Critérios Microbiolégicos 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.

VIII - 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.

IX - Embalagem hermética: embalagem fechada com a finalidade de proteger o alimento
contra a entrada de micro-organismos durante e apds o processamento térmico.

X - Esterilidade comercial: condi¢cdo atingida por aplicacéo de calor suficiente, isolado ou em
combinagdo com outros tratamentos apropriados, para tornar o alimento isento de micro-
organismos capazes de se reproduzir em condicdo ambiente de armazenamento e distribui¢cdo
do produto.

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

XII - 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.

XIIl - 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 séo inaceitaveis.

XIV - Plano de amostragem: componente do critério microbioldgico 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 indicagdo do nimero de unidades analiticas toleradas com qualidade intermediaria

(c).

XV - Semi-conserva: produto submetido a tratamento especifico (coc¢éo, salga, defumacéo ou
secagem), com adicdo ou ndo de ingredientes, envasado em recipientes hermeticamente
fechados, néo esterilizados por calor, conservados ou ndo sob refrigeracéo.

XVI - Tratamento térmico efetivo: tratamento em que é atingida a temperatura de 70°C ou mais
em todas as partes do alimento, ou outras combinac¢fes de tempo e temperatura,
comprovadamente eficazes na reducéo de micro-organismos até niveis aceitaveis.

XVII - Ultra Alta Temperatura (UAT) ou Ultra High Temperature (UHT) - processo utilizado
para esterilizagdo comercial de alimentos por meio do aquecimento a temperaturas elevadas e,
imediatamente a seguir, do resfriamento.

Art. 3° Os alimentos, com excec¢édo dos alimentos comercialmente estéreis, devem atender os
critérios microbioldgicos de seguranca e higiene estabelecidos no Anexo | desta Instrucéo
Normativa.



Art. 4° Devem ser cumpridos os critérios microbioldgicos de seguranca para Listeria
monocytogenes em alimentos prontos para o consumo estabelecidos no Anexo Il desta
Instru¢do Normativa.

Paragrafo Unico. Excetuam-se da necessidade de pesquisa de Listeria monocytogenes os
alimentos que se enquadrem em, pelo menos, alguma das seguintes situacoes:

| - Alimentos com vida Gtil menor que 5 dias;

II - 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 - Alimentos que tenham recebido tratamento térmico efetivo ou outro processo equivalente
para eliminacéo de Listeria monocytogenes e quando a recontaminacgdo apds este tratamento
nao é possivel, tais como os produtos tratados termicamente em sua embalagem final;

VI - Frutas e hortalicas frescas, inteiras e ndo processadas, excluindo sementes germinadas;
VII - P&es, biscoitos e bolachas;

VIl - Aguas envasadas;

IX - Refrigerantes e bebidas alcodlicas;

X - AcUcares e produtos para adocar;

Xl - Mel;

XII - Chocolate e produtos de cacau;

XIll - Balas, bombons e gomas de mascar; ou

X1V - Moluscos bivalves vivos.

Art. 5° Os alimentos comercialmente estéreis, incluindo leite e derivados UAT (UHT), formulas
infantis liquidas comercialmente estéreis e férmulas enterais liquidas comercialmente estéreis

devem cumprir os critérios microbiolégicos estabelecidos no Anexo Il desta Instrugdo
Normativa.

Paragrafo Gnico. Os alimentos comercialmente estéreis ndo deveréao ser classificados nas
categorias especificas do Anexo | desta Instrugdo Normativa.

Art. 6° Para fins de enquadramento de produto ndo caracterizado explicitamente nas
categorias gerais e especificas constante no Anexo | desta Instru¢cdo Normativa deve ser
considerada a similaridade da natureza do alimento e do processo de fabricacéo.



Art. 7° Todo alimento com resultado de estafilococos coagulase positiva acima de 105 UFC/g,
deve ser testado quanto a presenca de enterotoxinas estafilocdcicas.

Art. 8° Esta Instrugcdo Normativa entra em vigor trezentos e sessenta e cinco dias ap6s a data
de sua publicacao.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR

Diretor-Presidente

ANEXO |

CRITERIOS MICROBINOLOGICOS DE SEGURANCA E HIGIENE PARA ALIMENTQOS,
COM EXCEGAO DOS ALIMENTOS COMERCIALMENTE ESTEREIS.

CATEGORIA GERAL: FRUTAS, PRODUTOS DE FRUTAS E DERIVADOS
Micro-organismos/ Toxinas

Categorias Especificas ou Metabélitos Critério |n |c |m M
In na}tura ' |nte|ras~, Salmonella sp/25¢g CS 5 |0 |Aus |-
selecionadas ou néo
Escherichia coli/g CH 5 |2 |102 |108
Preparadas (inteiras,
descascadas ou fracionadas),
sanificadas, refrigeradas ou Salmonella sp/25¢g CSs 10 0 |Aus |-
congeladas, prontas para
consumo
Escherichia coli/g CH 5 |2 |10 10?
Branqueadas ou cozidas Salmonella sp/25¢g CSs 10 0 |Aus |-
Enterobacteriaceae/g CH 5 |1 |102 |108
Secas, desidratadas ou Salmonella sp/25g cs 10 0 Aus -
liofilizadas
Escherichia coli/g CH 5 |2 |10 10?
Bolores e leveduras/g CH 5 |1 |10 |10*
Polpas e purés Salmonella sp/25¢g CS 10 0 |Aus |-
Escherichia coli/g CH 5 |2 |10 10?
Bolores e leveduras/g CH 5 |1 |10 |10*

Doces em pasta ou massa e
similares, incluindo geleias e  |Salmonella sp/25¢g CS 10 0 |Aus |-
doces em calda

Enterobacteriaceae/g CH 5 |1 |10 102

Bolores e leveduras/g CH 5 |1 |10 |10*
CATEGORIA GERAL: HORTALIGAS, RAIZES, TUBERCULOS E FUNGOS COMESTIVEIS
Micro-organismos/ Toxinas ou

Categorias Especificas Metabélitos Critério |n |c |m M
In natura’, |nte|ros:, Salmonella sp/25g CSs 5 |0 |Aus |-
selecionados ou néo
Escherichia coli/g CH 5 |2 |102 103
Preparados (inteiros, Salmonella sp/25g CS 10 0 |Aus |-

descascados ou fracionados),



sanificados, branqueados,
refrigerados ou congelados,
pronto para consumo

Escherichia coli/g CH 5 2 |10 102

Preparados (inteiros,

descascados ou fracionados),

sanificados, branqueados, Salmonella sp/25g CSs 5 |0 |Aus |-
refrigerados ou congelados,

semi-elaborados

Enterobacteriaceae/g CH 5 |1 |102 103
ﬁ;ﬁiozz dci)i&dratados ou Salmonella sp/25g CSs 10 |0 |Aus |-
Escherichia coli/g CH 5 2 |10 102
Bolores e leveduras/g CH 5 |1 |103% |10*
Polpas e purés Salmonella sp/25g CS 10 0 |Aus |-
Escherichia coli/g CH 5 2 |10 102
Bolores e leveduras/g CH 5 |1 |103 |10*

Em pasta ou massa e
similares, incluindo geleias e  |Salmonella sp/25¢g CS 10 0 |Aus |-
doces em calda

Enterobacteriaceael/g CH 5 |1 10 102
Bolores e leveduras/g CH 5 |1 [103 104
CATEGORIA GERAL: NOZES, AMENDOAS E SEMENTES COMESTIVEIS

Micro-organismos/ Toxinas ou

Metabdlitos Critério |n [c |m M

Categorias Especificas

Nozes, améndoas, castanhas,

amendoim, nibs de cacau,

sementes leguminosas, Salmonella sp/25¢g CSs 10 0 |Aus |-
sementes comestiveis e

similares, para consumo direto

Escherichia coli/g CH 5 2 |10 102

Coco ralado, farinhas, farelos,
pastas e pacoca de nozes,
améndoas, castanhas,
amendoim, sementes
leguminosas, sementes
comestiveis e similares
adicionadas ou ndo de outros
ingredientes

Salmonella sp/25g CSs 10 |0 |Aus |-

Escherichia coli/g CH 5 2 |10 102

Barras de nozes, améndoas,
castanhas, amendoim,
sementes leguminosas,
sementes comestiveis e
similares adicionadas ou nao
de outros ingredientes

Salmonella sp/25g CS 10 0 |Aus |-

Escherichia coli/g CH 5 |2 |10 102
Bolores e leveduras/g CH 5 |1 |5x102 |10*
CATEGORIA GERAL: OUTROS PRODUTOS VEGETAIS

Micro-organismos/ Toxinas ou
Metabdlitos

Vegetais acidificados (pH < Salmonella sp/25¢g CS 5 |0 |Aus |-

S
o
3
<

Categorias Especificas Critério



4,5), em conserva, com liquido
de cobertura, adicionados de
conservadores, estaveis a
temperatura ambiente

Enterobacteriaceae/g CH 5 |1 [102 103
Bolores e leveduras/g CH 5 |1 |103% |10*
Vegetais, em conserva, com
liquido de cobertura, Salmonella sp/25¢g CSs 5 |0 |Aus |-
refrigerados
Enterobacteriaceae/g CH 5 |1 [102 103
Bolores e leveduras/g CH 5 |1 |103% |10*
Tofu, sufu e similares Salmonella sp/25g CSs 10 |0 |Aus |-
Bacillus cereus presuntivo/g CH 5 |1 [102 103
Estafilococos coagulase CH 5 1 102 |10
positiva/g
Escherichia coli/g CH 5 |2 10 102

CATEGORIA GERAL: AVES

Micro-organismos/ Toxinas ou

Metabdlitos Critério |n |c |m M

Categorias Especificas

Carnes ou miudos crus,
temperados ou nao, Salmonella sp/25¢g CH 5 |1 |Aus |-
refrigerados ou congelados

Escherichia coli/g CH 5 |3 |5x102 |5x103
A(_E[‘ObIOS mesofilos/g, exceto CH 5 |3 105 |10
miudos
A(_E[‘ObIOS mesofilos/g, em CH 5 |3 5x105 5x106
miudos

Produtos carneos crus & base

de carne moida ou picada de

aves, temperados ou nao,

embutidos ou néao, refrigerados Salmonella sp/25g CH 5 1 Aus -

ou congelados (hamburgueres,

almoéndegas, empanados crus

de rotisseria, linguicas frescais

e similares)
Escherichia coli/g CH 5 |3 |5x10? |5x10°3
Aerébios mesofilos/g CH 5 |3 |10° |10°

Produtos carneos semi-

elaborados, temperados ou

ndo, empanados refrigerados |Salmonella sp/25g CS 5 |0 |Aus |-
ou congelados (nuggets,

steaks, fingers e similares)

Estafilococos coagulase

positivalg CH 5 |1 103 |10¢
Escherichia coli/g CH 5 3 |20 102
Aerébios mesofilos/g CH 5 |3 |10* |10°

Produtos carneos cozidos

inteiros ou em cortes,

defumados ou n&o, embutidos |, 010 sp/25g cs 10 0 lAus -

ou ndo (mortadela, salsicha,
presunto, fiambre, patés,
galantines e outros).



Clostridium perfringens/g

Estafilococos coagulase
positiva/g

Escherichia coli/g

Aerdbios mesdbfilos/g, exceto

produtos fatiados e produtos
fermentados

Aerdbios mesdfilos/g, em
fatiados

CH
CH
CH

CH

CH

5

3

102
102
<10

108

10*

108
103

10*

10°

CATEGORIA GERAL: PRODUTOS CARNEOS BOVINOS, SUINOS E OUTRAS CARNES

Micro-organismos/ Toxinas ou

Categorias Especificas Metabalitos

Carnes cruas, maturadas ou
nao, temperadas ou néo,
refrigeradas ou congeladas,
embaladas a vacuo ou néo,
miudos, toucinho e pele

Salmonella sp/25g, exceto
para suinos

Salmonella sp/25g, em suinos
Escherichia coli/g

Aerdbios mesdfilos/g, exceto
para middos

Aerdbios mesdfilos/g, em
miudos
Produtos carneos crus
moldados, temperados ou nao,
refrigerados ou congelados Salmonella sp/25¢g
(hamburgueres, alméndegas,
quibes e similares)

Escherichia coli/g
Aerbbios mesdfilos/g

Carne moida e embutidos crus

(linglicas frescais e similares) Salmonella sp/25g

Escherichia coli/g

Produtos carneos maturados,
dessecados ou salgados
(presuntos crus, copas,
salames, linglicas
dessecadas, Charque, "jerked
beef" e similares)

Salmonella sp/25g

Estafilococos coagulase
positiva/g

Escherichia coli/g

Produtos carneos cozidos,

curados ou néo, defumados ou

nao, dessecados ou nao,

embutidos ou néo, refrigerados |Salmonella sp/25¢g
ou ndo (mortadela, salsicha,

presunto, fiambre, morcelas,

patés, galantines e outros)

Clostridium perfringens/g

Estafilococos coagulase
positiva/g
Escherichia coli/g

Critério

CH
CH

CH

CS

CH
CH

CS
CH

CS

CH
CH

CS

CH
CH
CH

n

o o1 o1 o

10

c

N O WIN

m

Aus

Aus
102

5x10°

5x10°

Aus

5x10
10°

Aus

102

Aus

102

20

102
102

10

M

108

5x106

5x10¢

5x102
108

108

108

102

108
108

102



Aerdbios mesdfilos/g, exceto

produtos fatiados e produtos |CH 5 |3 |103 |10*
fermentados

Aerdbios mesdfilos/g, em CH 5 |3 1106 |10
fatiados

Gorduras e produtos
gordurosos de origem animal |Salmonella sp/25g CSs 5 |0 |Aus |-
(banha e bacon)

Estafilococos coagulase

" CH 5 |1 |5x10? |3x103

positiva/g

CATEGORIA GERAL: PESCADOS

Categorias Especificas M|cro—c3r_gan|smos/ Toxinas ou Critério |n |c |m M
Metabdlitos

Pescados (peixes, crustaceos,

moluscos) e mitdos (ovas,

moela, bexiga naEatona) CTUS. " 'saimonella sp/25g CSs 5 |0 |Aus |-

temperados ou nao, frescos,

resfriados ou congelados, ndo

consumidos crus
Estafilococos coagulase 2 l1n3
positivalg CH 5 |2 |5x102 |10
Escherichia coli/g CH 5 |2 10 5x10?

Histamina (mg/100g)

Para peixes com elevado teor

de histidina: Scombridae, Cs 5 |0 |10 -
Clupeidae, Engraulidae,

Coryfenidae, Pomatomidae,

Scombresosidae

Moluscos bivalves vivos e
equinodermas, tunicados e
gastropodos vivos, consumidos
crus

Produtos a base de carne

moida ou picada de pescados,

temperados ou nao,

refrigerados ou congelados Salmonella sp/25¢g CS 5 |0 |Aus |-
(hamburgueres, alméndegas,

empanados crus, linglicas

cruas e similares)

Escherichia coli/g CSs 5 123 |7

Estafilococos coagulase
positiva/g

Escherichia coli/g CH 5 2 |10 5x10?
Histamina (mg/100g)

CH 5 |2 |5x10% 103

Para peixes com elevado teor

de histidina: Scombridae, CSs 5 |0 10 -
Clupeidae, Engraulidae,

Coryfenidae, Pomatomidae,

Scombresosidae

Pescados (peixes, crustaceos,

moluscos) e mitdos (ovas,

bexiga natatéria) salgados ou |Salmonella sp/25g CSs 5 |0 |Aus |-
salgado secos, em salmoura e

semi-conserva (anchovados)



Pescados semi-elaborados
desidratados, defumados ou
ndo, empanados ou nao,
refrigerados ou congelados
(nuggets, steaks, fingers e
similares)

Produtos de pescados cozidos
resfriados ou congelados

CATEGORIA GERAL: OVOS
Categorias Especificas

Ovo integro cru (clara e gema)

Gemas, claras, suas misturas
ou derivados de ovos,
pasteurizados, resfriados,

Histamina (mg/100g)

Para peixes com elevado teor
de histidina: Scombridae,
Clupeidae, Engraulidae,
Coryfenidae, Pomatomidae,
Scombresosidae, exceto
anchovados

Histamina (mg/100g)

Para peixes com elevado teor
de histidina: Scombridae,
Clupeidae, Engraulidae,
Coryfenidae, Pomatomidae,
Scombresosidae, para
anchovados

Aerbbios mesdfilos/g

Salmonella sp/25¢g

Estafilococos coagulase
positiva/g

Escherichia coli/g
Histamina (mg/100g)

Para peixes com elevado teor
de histidina: Scombridae,
Clupeidae, Engraulidae,
Coryfenidae, Pomatomidae,
Scombresosidae

Aerbbios mesdfilos/g
Salmonella sp/25¢g

Estafilococos coagulase
positiva/g

Escherichia coli/g
Histamina (mg/100g)

Para peixes com elevado teor
de histidina: Scombridae,
Clupeidae, Engraulidae,
Coryfenidae, Pomatomidae,
Scombresosidae

Aerdbios mesdfilos/g

Micro-organismos/ Toxinas ou
Metabdlitos

Salmonella sp/25¢g

Salmonella sp/25g

CS

CS

CH

CS

CH
CH

CS

CH
CS

CH
CH

CS

CH

Critério
CS

CS

10

20

104

Aus

103

102

10

104

Aus

102

10

10

104

Aus

Aus

10°

104

5x102

10°

108

102

10°



congelados ou desidratados
Enterobacteriaceae/g CH 5 |2 |10 102
Aerbbios mesdfilos/g CH 5 2 |103 |10

Semi-conservas mantidas sob
refrigeracdo (em salmoura ou |Salmonella sp/25g CSs 5 |0 |Aus |-
outros liquidos)

CATEGORIA GERAL: LEITE DE BOVINOS E DE OUTROS MAMIFEROS E DERIVADOS
Micro-organismos/ Toxinas ou

Categorias Especificas Metabolitos Critério |n |c |m M
Leite pasteurizado Enterobacteriaceae/ml CH 5 |0 |10 -
Queijos Salmonella sp/25¢g CSs 5 |0 |Aus |-
Enterotoxina estafilococica cs 5 lo <1 i
(ng/g)
Estafilococos coagulase CH 5 2 102 |10
positiva/g
Escherichia coli/g (para queijo CH 5 |o 1102 I5x102
ralado)
Escherichia coli/g (para queijo 5
com umidade abaixo de 46%) CH 5 2|10 10
Escherichia coli/g (para queijo
com umidade igual ou acima |CH 5 |1 [102 103
de 46%)
Produto lacteo processado Enterotoxina estafilococica
o . S CS 5 0 K1 -
fundido, incluindo requeijao (ng/g)
Estafilococos coagulase CH 5 2 102 |10
positiva/g
E. coli/g CH 5 |2 <3 10
Manteiga, gordura lactea,
creme de leite past_eurlzado, Salmonella sp/25¢g CS 5 |0 |Aus |-
misturas de manteiga com
margarina e similares
Estafilococos coagulase CH 5 1 10 102
positiva/g
E. coli/g CH 5 |2 k3 10
Bolores e Leveduras/g CH 5 |2 |103 104
Produtos lacteos em pbé,
incluindo leite, compostos
lacteos, queijo, soro de leite e |Salmonella sp/25g CSs 10 0 |Aus |-
concentrados proteicos de leite
ou de soro
Enterotoxina estafilococica cs 5 lo <1 i
(ng/g)
Enterobacteriaceae/g CH 5 |0 |10 -
Bolores e Leveduras/g
(somente para queijo ralado ou |CH 5 |2 |5x102 |5x103
em po)
Doce de leite, leite condensado |Enterotoxina estafilocécica
. CSs 5 |0 <1 -
e doce de base lactea (ng/g)
Estafilococos coagulase CH 5 2 110 102
positiva/g

Bolores leveduras/ml CH 5 |2 5x10 102



Produto lacteo fermentado,
incluindo leites fermentados e |Salmonella sp/25ml CSs 5 |0 |Aus |-
bebida lactea fermentada

Enterobacteriaceae/ml CH 5 |0 |10 -
Bolores e Leveduras/ml| CH 5 |2 |102 103
Pasta ou molho de base lactea
pasteunzadai refrigerada, com Salmonella sp/25g CSs 5 |0 |Aus |-
ou sem adi¢Bes, temperadas
ou ndo, excluindo os queijos
B. cereus presuntivo/g CH 5 |2 |102 |5x102
Estafilococos coagulase CH 5 2 102  5x102
positiva/g
Escherichia coli/g CH 5 |2 |10 102
Sobremesas lacteas e leite
gele_nﬂcado pasteurizados, Salmonella sp/25¢g CS 5 |0 |Aus |-
refrigerados, com ou sem
adi¢cbes
B. cereus presuntivo/g CH 5 |2 |102 |5x10?
Estafilococos coagulase CH 5 2 102 5x102
positiva/g
Enterobacteriaceae/g CH 5 |2 |10 102
Mistura (po) para o preparo de i
bebidas de base lactea Salmonella sp/25g CSs 5 |0 |Aus
Enterotoxina estafilococica cs 5 o <1 )
(ng/g)
Enterobacteriaceae/g CH 5 |1 |10 102
CATEGORIA GERAL: GELADOS COMESTIVEIS
Categorias Especificas M|cro—9r_gan|smos/ Toxinas ou Critério |n |c |m M
Metabalitos
Gelados comestiveis e
produtos especiais gelados a Salmonella sp/25g cs 10 0 lAus -
base de leite e produtos
lacteos
Estafilococos coagulase CH 5 2 102  5x102
positiva/g
Enterobacteriaceae/g CH 5 |2 |10 102
Gelados comestiveis e
groduto§ gelados de base ndo Salmonella sp/25¢g CS 5 |0 |Aus |-
lactea (4gua, suco de fruta e
similares)
Enterobacteriaceael/g CH 5 |2 10 -

CATEGORIA GERAL: MARGARINA, AZEITE, CREMES VEGETAIS E SIMILARES
Micro-organismos/ Toxinas ou

Categorias Especificas Metabélitos Critério |n |c |m M
Margarina, gordurfi \_/egetal, Salmonella sp/25¢g CSs 5 |0 |Aus |-
creme vegetal e similares
Enterobacteriaceae/g CH 5 |2 |10 102
Bolores e Leveduras/g CH 5 |2 |5x102 103
Azeites e oleos prensados a Enterobacteriaceae/g CH 5 |2 |10 102

frio
CATEGORIA GERAL: BEBIDAS



Categorias Especificas

Refrigerantes e outras bebidas
prontas para 0 consumo
carbonatadas

Refrescos, sucos, néctares e
outras bebidas prontas para o
consumo nao carbonatadas,
adicionadas de conservadores,
nao refrigeradas

Sucos desidratados e p6 para
0 preparo de bebidas

Sucos concentrados
adicionados de conservadores
ou congelados

Sucos e outras bebidas
submetidas a processos
tecnoldgicos para reducao
microbiana, que necessitam de
refrigeracao

Sucos "in natura” e outras
bebidas reconstituidas

Leite de coco e bebidas a base
de cereais, sementes e graos
estaveis a temperatura
ambiente, adicionados de
conservadores

Micro-organismos/ Toxinas ou
Metabdlitos

Bolores e Leveduras/ml

Salmonella sp/25ml

Bolores e Leveduras/mi
Salmonella sp/25¢g

Enterobacteriaceae/g
Salmonella sp/25g

Enterobacteriaceae/g
Bolores e Leveduras/g

Salmonella sp/25ml

B. cereus presuntivo/ml
(somente para bebidas a base
de cereais, sementes e graos)

Enterobacteriaceae/ml
Bolores e Leveduras/ml

Salmonella sp/25ml

Escherichia coli/ml

Salmonella sp/25ml

Enterobacteriaceae/ml
Bolores e leveduras/ml

CATEGORIA GERAL: ALIMENTOS INFANTIS

Categorias Especificas

Férmulas infantis em pé para
lactentes (até seis meses de
idade); férmulas infantis
destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas,
férmulas de nutrientes
apresentadas ou indicadas
para recém-nascidos de alto
risco e outros alimentos
especialmente formulados para
lactentes

Micro-organismos/ Toxinas ou
Metabdlitos

Salmonella sp/25¢g

Critério

CH

CS

CH
CS
CH

CS
CH

CH

CS

CH

CH
CH

CS
CH

CS

CH
CH

Critério

CS

o o1 o1 ;o

10

60

10

Aus

10
Aus

10

Aus

10

102

Aus

102

10
10

Aus

10

Aus

10
10

Aus

102

102

102

102
108

5x102

102
102

102

102
102



Formulas infantis em p6 de
seguimento para lactentes e
criancas de primeira infancia

Alimentos a base de cereais
para alimentacao infantil

Alimentos infantis de transi¢éo

nao estaveis a temperatura
ambiente (papinhas
refrigeradas ou congeladas)

Cronobacter spp/10g
Bacillus cereus presuntivo/g
Enterobacteriaceae/10g
Aerdbios mesdfilos/g

Salmonella sp/25¢g
Enterobacteriaceae/g
Aerdbios mesdfilos/g
Salmonella sp/25g

Bacillus cereus presuntivo/g
Enterobacteriaceae/g
Aerdbios mesdfilos/g

Salmonella sp/25¢g

Escherichia coli/g
Bolores e leveduras/g

CS
CH
CH
CH

CS

CH

CH

CS

CH
CH
CH

CS

CH
CH

CATEGORIA GERAL: FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL

Categorias Especificas

Férmula padrdo para nutricao

enteral, férmula modificada

para nutricdo enteral e médulo

para nutricdo enteral em p6

Micro-organismos/ Toxinas ou

Metabolitos

Salmonella sp/25¢g

Bacillus cereus presuntivo/g
Enterobacteriaceae/10g
Aerbbios mesdfilos/g

CATEGORIA GERAL: SUPLEMENTOS

Categorias Especificas

Suplementos em p6, em
cépsulas, drageas,
comprimidos e afins

Suplementos liquidos ou em
gel

Micro-organismos/ Toxinas ou

Metabdlitos

Salmonella sp/25¢g

B. cereus presuntivo/g (exceto

para capsulas de 6leos)
Escherichia coli/g

Salmonella sp/25g

Enterobacteriaceae/g
Bolores e Leveduras/g

Critério

CS

CH
CH
CH

Critério

CS

CH

CH

CS

CH
CH

30

10

30

30

10

gl o1 o1 O

5

o N O o N O —r|O

N

N O W

2

Aus
5x10
Aus
5x102

Aus

10
5x102

Aus
5x10
10
103

Aus

10
108

Aus

5x10

Aus
5x102

Aus

102

Aus

10
102

CATEGORIA GERAL: ADITIVOS E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA DE USO NAO

INDUSTRIAL
Categorias Especificas

Aditivos e coadjuvantes de
tecnologia para uso ndo
industrial

Micro-organismos/ Toxinas ou

Metabdlitos

Salmonella sp/25¢g

Critério

CS

n

5

c

0

m

Aus

5x102

108

5x103

5x102
102
10*

102
104

5x102

108

108

10

102
108

M



CATEGORIA GERAL: ACUCARES, ADOCANTES E SIMILARES

Categorias Especificas

Agucares, edulcorantes e
adocantes de mesa sdlidos e
similares

Melado, melaco, caldas,
xarope e similares

Edulcorantes e adocantes de
mesa liquidos, e similares

Micro-organismos/ Toxinas ou
Metabolitos

Bolores e Leveduras/g

Bolores e Leveduras/g

Bolores e Leveduras/g

Critério

CH

CH

CH

CATEGORIA GERAL: CAFES, CHAS E PRODUTOS PARA INFUSAO

Categorias Especificas

Café, cevada e chas torrados,
em grdos ou moidos

Café e chés sollveis ou chas a
serem consumidos sem
emprego de calor e produtos
similares, incluindo em
capsulas, adicionados ou nédo
de outros ingredientes

Chés desidratados e produtos
similares, consumidos apés
tratamento térmico (infusdo e
decocc¢ao), incluindo em
cépsulas, com ou sem adi¢éo
de acucar e outros
ingredientes

CATEGORIA GERAL: ESPECIARIAS, CONDIMENTOS, MOLHOS E SIMILARES

Categorias Especificas

Especiarias e condimentos
secos e suas misturas

Condimentos e produtos para
o preparo de molhos
prensados (mistura para
tempero de feijdo, refogar e
similares)

Temperos em pasta ou molho,
isolados ou em mistura, com
Oou sem especiarias

Catchup, mostarda, barbecue
e molhos para salada

Maionese e molhos para

Micro-organismos/ Toxinas ou
Metabolitos

Salmonella sp/25g

Enterobacteriaceael/g

Salmonella sp/25g

Enterobacteriaceae/g

Salmonella sp/25¢g

Escherichia coli/g
Micro-organismos/ Toxinas ou
Metabdlitos

Salmonella sp/25¢g

Escherichia coli/g

Salmonella sp/25¢g

Escherichia coli/g
Salmonella sp/25¢g

Enterobacteriaceae/g
Salmonella sp/25¢g

Enterobacteriaceae/g
Bolores e Leveduras/g
Salmonella sp/25¢g

Critério

CS
CH

CS

CH

CS

CH

Critério

CS
CH

CS

CH

CS

CH
CS

CH
CH
CS

10

5

n

10

10

10

10

2

c

O NN O DN

<10

5x10

<10

Aus

10

Aus

10

Aus

Aus

102

Aus

102

Aus

102

10
10

102

102

102

102

102

102

108

108

108

102
102



salada & base de maionese
Enterobacteriaceae/g CH 5 |2 |10 102
Bolores e Leveduras/g CH 5 |2 |10 102

CATEGORIA GERAL: CEREAIS, FARINHAS, MASSAS ALIMENTICIAS, PRODUTOS DE
PANIFICACAO

Micro-organismos/ Toxinas ou

Metabdlitos Critério |n |c |m M

Categorias Especificas

Amidos, farinhas, féculas e
fuba, exceto farinha de Salmonella sp/25g CSs 5 |0 |Aus |-
mandioca e milho

Bacillus cereus presuntivo/g CH 5 |1 |102 103
Escherichia coli/g CH 5 3 |10 102
Farinha de mandioca, farinha
Qe mllh_o € farofas Salmonella sp/25g CS 10 0 |Aus |-
industrializadas prontas para o
consumo
Bacillus cereus presuntivo/g CH 5 |1 1072 103
Escherichia coli/g CH 5 |2 10 102

Massas alimenticias secas,
com ou sem recheio, incluindo |Salmonella sp/25g CSs 5 |0 |Aus |-
as massas instantaneas

Bacillus cereus presuntivo/g CH 5 |1 |102 |5x103
Estafilococos coagulase

positiva/g, somente nas CH 5 |2 |10% |5x103
massas com ovos

Escherichia coli/g CH 5 |3 |5x10 |10?

Massas alimenticias frescas e

produtos semi-elaborados,

com ou sem recheio, com ou

sem cobertura (pdo de queijo, |Salmonella sp/25g CS 5 |0 |Aus |-
pao de batata, pizza, pastéis e

similares), refrigerados ou

congelados
Bacillus cereus presuntivo/g CH 5 |1 [102 103
Clostridium perfringens/g,
somente para produtos CH 5 |2 1102 103
recheados com carnes
Estafilococos coagulase ) 3
positivalg CH 5 |2 |5x102 5x10
Escherichia coli/g CH 5 |3 |5x10 |10?
Bolores e leveduras/g,
somente para produtos CH 5 |1 1072 104
refrigerados

Paes, bolos, bolachas,

b'SC.O.'tOS? outr95 pro\dutos de Salmonella sp/25¢g CS 5 |0 |Aus |-

panificacao estaveis a

temperatura ambiente
B. cereus presuntivo/g CH 5 |1 |102 103
Estafilococos coagulase
positiva/g (somente para CH 5 |1 [102 |10%

produtos recheados
Escherichia coli/g CH 5 |2 |10 102



Paes, bolos e outros produtos
de panificacdo ndo estaveis a
temperatura ambiente

Produtos a base de amidos,
farinhas, féculas e fuba, semi-
elaborados e misturas em p6
com ou sem ovos para bolos,
paes, tortas, empadas, pizzas,
preparacdes para empanar e
similares, estaveis a
temperatura ambiente

Cereais extrusados, com ou
sem adicéo de outros
ingredientes

Mistura de cereais n&o
compactados, incluindo farelo,
fibras e granola, com ou sem
adicdo de outros ingredientes

Cereais compactados, em
barra ou outras formas, com ou
sem adicéo de outros
ingredientes

Bolores e leveduras/g
Salmonella sp/25¢g
Estafilococos coagulase
positiva/g

B. cereus presuntivo/g

Escherichia coli/g
Bolores e leveduras/g

Salmonella sp/25¢g

Bacillus cereus presuntivo/g
Escherichia coli/g

Salmonella sp/25g

Escherichia coli/g

Salmonella sp/25¢g

Escherichia coli/g

Salmonella sp/25g

Escherichia coli/g
Bolores e leveduras/g

CH

CS

CH

CH
CH
CH

CS

CH
CH

CS

CH

CS

CH

CS

CH
CH

oo o o

10

10

10

5
5

2
1

5x10?

Aus

102

102
10
5x102

Aus

102
10

Aus

10

Aus

10

Aus

10
5x102

CATEGORIA GERAL: CACAU, CHOCOLATES, CONFEITOS, PRODUTOS PARA
CONFEITAR, PASTAS DOCES E SIMILARES

Categorias Especificas

Balas, pastilhas, drageados,
caramelos, gomas de mascar e
outros confeitos

Chocolates adicionados ou nédo
de outros ingredientes secos

Chocolate, bombom e
similares, com recheio nao
perecivel

Chocolate e bombons, com

Micro-organismos/ Toxinas ou
Metabdlitos

Salmonella sp/25g

Enterobacteriaceae/g
Bolores e leveduras/g

Salmonella sp/25g

Enterobacteriaceae/g
Salmonella sp/25¢g

Enterobacteriaceae/g
Bolores e leveduras/g
Salmonella sp/25¢g

Critério

CS
CH
CH
CS
CH

CS

CH
CH
CS

n

10

10

10

10

c

m

Aus
10
102
Aus

10

Aus

10
10
Aus

104

5x102

108
102
104

108
102

102

102

102
104

102
108

102

102
102



recheio perecivel

Cacau em po

Achocolatado em p6

Pastas, cremes, coberturas,

recheios e similares, estaveis a

temperatura ambiente, ndo
comercialmente estéreis

Pastas, cremes, coberturas,

recheios e similares, pereciveis

Estafilococos coagulase
positiva/g

Escherichia coli/g
Bolores e leveduras/g
Salmonella sp/25¢g
Enterobacteriaceae/g

Contagem de aerdbios
mesofilos/g

Salmonella sp/25¢g
Enterobacteriaceae/g

Salmonella sp/25¢g

Estafilococos coagulase
positiva/g (quando a base for
lactea)

Enterobacteriaceael/g
Bolores e leveduras/g

Salmonella sp/25¢g

Estafilococos coagulase
positiva/g

Escherichia coli/g
Bolores e leveduras/g

CH

CH
CH
CS
CH

CH

CS
CH

CS

CH
CH
CH
CS

CH

CH
CH

10

10

5
5

N O |k

N

1
1

102

10
108
Aus
10

108

Aus
10

Aus

102
10
102

Aus

102

10
108

CATEGORIA GERAL: ALIMENTOS PREPARADOS PRONTOS PARA O CONSUMO

Categorias Especificas

Alimentos preparados prontos
para o consumo, elaborados
com emprego de calor

Alimentos preparados prontos
para o consumo contendo
produtos de origem animal
crus

Alimentos preparados prontos
para o consumo contendo
exclusivamente produtos de

Micro-organismos/ Toxinas ou
Metabdlitos

Salmonella sp/25¢g

B. cereus presuntivo/g (para
preparacdes contendo cereais
ou molhos)

Clostridium perfringens/g (para

preparac¢des contendo
produtos carneos)

Estafilococos coagulase
positiva/g

Escherichia coli/g

Salmonella sp/25¢g

Estafilococos coagulase
positiva/g
Escherichia coli/g

Salmonella sp/25g

Critério

CS

CH

CH

CH
CH

CS

CH
CH

CS

n

c

m

Aus

102

102

102

10

Aus

102

102

Aus

103

102
10*

102

10*

102

5x102

102
108

108

102
104

5x102

5x102

108

20

108

108



origem vegetal, consumidos
crus

Sanduiches frios e quentes

Doces e sobremesas
preparados ou manipulados
em servicos de alimentacao

Escherichia coli/g
Salmonella sp/25¢g
B. cereus presuntivo/g

Clostridium perfringens/g (para
aqueles com produtos
carneos)

Estafilococos coagulase
positiva/g
Escherichia coli/g

Salmonella sp/25g

Estafilococos coagulase
positiva/g

B. cereus presuntivo/g
Escherichia coli/g

CH
CS
CH

CH

CH

CH

CS

CH

CH
CH

5

5
5

2

2
2

10
Aus
102

102

102

5x10

Aus

102

102
10

102

5x102

5x102

103
5x102

5x102

5x102
102

CATEGORIA GERAL: ALIMENTOS COMBINADOS, REFRIGERADOS OU CONGELADOS

Categorias Especificas

Alimentos semi-elaborados

Alimentos prontos para o
consumo

Micro-organismos/ Toxinas ou
Metabdlitos

Salmonella sp/25¢g

B. cereus presuntivo/g,
somente para produtos com
cereais ou molhos

Clostridium perfringens/g,
somente para produtos com
carnes

Estafilococos coagulase
positiva/g

Escherichia coli/g

Bolores e leveduras/g,
somente para produtos
refrigerados

Salmonella sp/25g

Enterotoxina estafilococica
(ng/g)

Bacillus cereus presuntivo/g,
somente para produtos
contendo cereais ou molhos
Clostridium

perfringens/g, somente para
produtos contendo carnes

Estafilococos coagulase
positiva/g

Escherichia coli/g

Critério
CS

CS

CH

CH
CH

CH

CS

CS

CH

CH
CH

n

5

5
5

c

0

2
2

m

Aus

102

102

5x102

5x10

102

Aus

<1

102

102

102

10

M

108

108

5x103

102

104

5x102

5x102

108

20

CATEGORIA GERAL: PRODUTOS A SEREM CONSUMIDOS APOS ADICAO DE LIQUIDO

Categorias Especificas

Com emprego de calor

Micro-organismos/ Toxinas ou
Metabdlitos

Salmonella sp/25g

Critério

CS

n

5

c

0

m

Aus

M



Categorias Especificas

Escherichia coli/g CH 5 |2 |10 102

Sem emprego de calor Salmonella sp/25g CS 10 |0 |Aus |-
Enterobacteriaceae/g CH 5 |2 |10 102

CATEGORIA GERAL: AGUAS

ENVASADAS

Categorias Especificas M|cro-9r_gan|smos/ Toxinas ou Critério |n |c |m M
Metabdlitos

Agua mineral natural, agua

natural e agua adicionada de |Coliformes totais em 250mi CH 5 |0 |Aus |-

sais
Escherichia coli em 250ml CSs 5 |0 |Aus |-
Enterococos em 250ml CS 5 |0 |Aus |-
Pseudomonas aeruginosa em
250 ml CH 5 |0 |Aus |-
Esporos (zlke clostridios sulfito CH 5 o lAus -
redutores* em 50ml|
Esporos de Clostridium cs 5 o lAus -

perfringens em 50mi

* Caso o resultado de esporos de Clostridios sulfito redutores seja “Presenga em 50 mL”, deve-
se realizar a pesquisa de esporos de Clostridium perfringens em 50 mL.

ANEXO Il

CRITERIOS MICROBIOLOGICOS DE SEGURANGA PARA LISTERIA
MONOCYTOGENES

Micro-organismos/ Toxinas ou ol
Critério n c

Metabolitos
Produtos prontos para o consumo Listeria monocytogenes/g ou ml |CS 10 0 |102
Produtos prontos para o consumo, destinados |Listeria monocytogenes/25g ou
. T CSs 10 |0 |Aus
a lactentes ou para fins especiais ml
ANEXO llI
CRITERIOS MICROBIOLOGICOS PARA ALIMENTOS COMERCIALMENTE ESTEREIS
Categorias especificas Pardmetros de Incubacéo |Critério de Aceitacéo
Incubacéo 1: 30-35°C / 10- |Sem alteragdo: apos incubacéo 1 e
14 dias 2 do produto em embalagens

Alimentos de baixa acidez fechadas, ndo devem existir sinais

(pH>4.5) Incubaco 2: 50-55°C / 5-7 |de alteracdo das embalagens nem
dias quaisquer modificacdes fisicas,
- . guimicas, visuais ou sensoriais
Incubacéo 1: 25-30°C /10- | (3parancia/odor) do produto que
Alimentos acidos ou 14 dias evidenciem deterioragdo. Quando
idifi < necessario sera verificada a
acidificados (pH < 4.5) Incubagéo 2: 50-55°C / 5-7 |esterilidade comercial através de
dias ensaio microbiol6gico especifico.

Leite UAT (UHT) e produtos a
base de leite UAT/UHT em

Sem alteragdo: apo6s incubacgéo do

Incubagdo 1: 30-35°C / 10- produto em embalagens fechadas



embalagens herméticas

Formulas infantis liquidas
(estéreis, em embalagens
herméticas, estaveis a
temperatura ambiente),
incluindo férmulas infantis
para lactentes, féormulas
infantis de seguimento para
lactentes e criancas de
primeira infancia e férmulas
infantis destinadas a

necessidades dietoterapicas

especificas

Férmula padrdo para nutricao

enteral, formula modificada
para nutricdo enteral e

mo&dulo para nutricdo enteral,

liquidas, estéreis, em
embalagens herméticas,
estaveis a temperatura
ambiente

14 dias

Incubacéo 2: 50-55°C / 5-7
dias

ou

outra forma de incubacéo
(tempo/temperatura)
preconizada
especificamente para leite
UHT e seus produtos,
desde que a referéncia
esteja listada no art. 15.

Incubacéo 1: 30-35°C/ 10-
14 dias, para produtos de
baixa acidez (pH>4,5) ou
25-30°C/ 10-14 dias, para
produtos acidos (pH<4,5)

Incubacéo 2: 50-55°C/ 5-7
dias

Incubacéo 1: 30-35°C/ 10-
14 dias, para produtos de
baixa acidez (pH>4,5) ou
25-30°C/ 10-14 dias, para
produtos acidos (pH<4,5)

Incubacgéo 2: 50-55°C/5-7
dias

conforme metodologia especifica,
ndo devem existir sinais de
alteracao das embalagens, nem
quaisquer modificacdes fisicas,
guimicas ou sensoriais
(aparéncia/odor) do produto que
evidenciem deterioracdo. Quando
necessario sera verificada a
esterilidade comercial através de
ensaio microbioldgico especifico.

Sem alteragdo: apoés incubagéo 1 e
2 do produto em embalagens
fechadas, ndo devem existir sinais
de alteracéo das embalagens, nem
quaisquer modificacdes fisicas,
guimicas ou sensoriais
(aparéncia/odor) do produto, que
evidenciem deterioracdo e ndo
podem revelar variagcdo de pH
maior que 0,2. Quando necessario
serd verificada a esterilidade do
produto através de ensaio
microbiolégico especifico

Sem alteragéo: apoés incubagéo 1 e
2 do produto em embalagens
fechadas, ndo devem existir sinais
de alteracé@o das embalagens, nem
quaisquer modificacdes fisicas,
guimicas ou sensoriais
(aparéncia/odor) do produto, que
evidenciem deterioracdo e ndo
podem revelar variacdo de pH
maior que 0,2. Quando necessario
serd verificada a esterilidade do
produto através de ensaio
microbiolégico especifico



