CONSULTA PUBLICA N° 1.036, DE 8 DE ABRIL DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV
da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, I, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado
em reunido realizada em 7 de abril de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentdrios e sugestdes ao texto da proposta de Instrugdo Normativa que
dispde sobre a atualizagdo das listas de padrbes microbiolégicos para alimentos, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 7 (sete) dias apds a data de publicagdo desta Consulta Publica no Didrio Oficial da
Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da Anvisa na internet e as sugestGes deverdo ser enviadas
eletronicamente por meio do preenchimento de formulario especifico, disponivel no endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/263273?lang=pt-BR

§12 As contribui¢des recebidas sdo 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.

§22 Ao término do preenchimento do formuldrio 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.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd permitido o 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¢bes 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. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das contribui¢des e, ao final, publicara o
resultado da consulta publica no portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razGes de conveniéncia e oportunidade, articular-se com érgaos e entidades envolvidos
com o assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discusses técnicas e a deliberagéo final da Diretoria

Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em 08/04/2021, as 14:51, conforme hordrio oficial de Brasilia, com

’ —=
Sel o
pnliptucs fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.907866/2021-27

Assunto: Proposta de Instru¢do Normativa - IN que dispde sobre a atualizagdo das listas de padrdes microbioldgicos para alimentos.
Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 4.22 — Atualizagdo dos padrdes microbioldgicos para alimentos

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MINUTA DE INSTRUGAO NORMATIVA - IN
INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre a atualizagdo das listas de padrdes microbioldgicos para a

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, lll e IV, da Lei n.2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32, do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 255, de 10 de dezembro de
2018, em reunido realizada em XX de XXXX de 2021, resolve:



Art. 12 Esta Instrucdo Normativa altera a Instrugdo Normativa - IN n2 60, de 23 de dezembro de 2019, que estabelece as listas de padrdes microbioldgicos para
alimentos, para atualizar a lista de "Padrdes microbioldgicos de alimentos, com excegdo dos alimentos comercialmente estéreis" disposta em seu Anexo |.

Art. 22 Os padrdes microbioldgicos estabelecidos para a categoria 14 do Anexo | da Instrugdo Normativa - IN n2 60, de 2019, passam a vigorar na forma do Anexo
desta Instrugdo Normativa.

Art. 32 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO
ALTERACAO DOS PADROES MICROBIOLOGICOS PARA A CATEGORIA 14 NA LISTA DE "PADROES MICROBIOLOGICOS DE ALIMENTOS, COM EXCEGAO DOS
ALIMENTOS COMERCIALMENTE ESTEREIS"

14. FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL EM PO E FORMULAS PARA ERROS INATOS DO METABOLISMO EM PO
Categorias Especificas Micro-organismo/Toxina/Metabdlito n c m M
Salmonella/25g 60 0 Aus -
Cronobacter spp/10g 30 0 Aus -
a) Férmulas destinadas a lactentes até 6 (seis) meses Bacillus cereus presuntivo/g 5 1 50 5x10?
Enterobacteriaceae/10g 10 0 Aus -
Aerébios meséfilos/g 5 2 5x102 5x103
Salmonella/25g 60 0 Aus -
b) Férmulas destinadas a lactentes e criangas de primeira infancia entre 6 (seis) meses Bacillus cereus presuntivo/g 5 1 50 5x10°
e 3 (trés) anos Enterobacteriaceae/10g 10 0 Aus -
Aerdbios mesdfilos/g 5 2 5x102 5x103
Salmonella/25g 30 0 Aus -
Bacillus cereus presuntivo/g 5 1 50 5x102
c) Férmulas destinadas a criangas maiores de 3 (trés) anos e adultos
Enterobacteriaceae/10g 5 0 10 -
Aerdbios mesdfilos/g 5 2 5x102 5x103

Referéncia: Processo n 25351.907866/2021-27 SEI n? 1401568



