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PADROES MICROBIOLOGICOS SANITARIOS DO BRASIL, PARA LEITE E PRODUTOS LACTEOS
Base legal: REGULAMENTO TECNICO SOBRE OS PADROES MICROBIOLOGICOS PARA ALIMENTOS, aprovado
pela Resolucao-RDC n2 12, de 2 de janeiro de 2001

Grupo de alimentos*

Microrganismo**

Tolerancia para Amostra
Representativa***

Tolerancia
para Amostra

Indicativa n c m M
LEITE DE BOVINOS E DE OUTROS MAMIFEROS E DERIVADOS
A - Leite pasteurizado e leite e produtos a base de leite UAT (UHT)
Coli 45°C/mL 4 5 1 2 4
a) Leite pasteurizado oliformes a /m
Salmonella sp/25mL Aus 5 0 Aus -

b) Leite UAT (UHT) e produtos a base de
leite UAT/UHT (creme de leite, bebidas
lacteas fermentadas e ndo, e similares), em

Apos 7 dias de
incubacgdo a 35-37°C de
embalagem fechada

nao deve apresentar microrganismos patogénicos e

causadores de alteragdes fisicas, quimicas e

organoléticas do produto, em condi¢des normais de

embalagens herméticas armazenamento.
B - Queijos
Coliformes a 45°C/g 5x10° 5 2 10° 5x10°
a) de baixa humidade Estaf. coag. positiva/g 10° 5 2 10° 10°
Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
b) de média humidade: 36% Coliformes a 45°C/g 10° 5 2 5x10° 10°
(Danbo, pategras sandwich, prato, tandil, Estaf. coag. positiva/g 10° 5 2 10 10’
tilsit, tybo, mussarela (mozzarella, Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
muzzarella) curado e similares) e de queijo
ralado e em pé L. monocytogenes/25g Aus 5 0 Aus -
Coliformes a 45°C/g 5x10° 5 2 10° 5x10°
c) quartirolo, cremoso, criollo, mussarela Estaf. coag. positiva/g 10° 5 2 10° 10°
(mozzarella, muzzarella) e similares: 46% Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
L. monocytogenes/25g Aus 5 0 Aus -
d) de alta humidade: 46% Coliformes a 45°C/g 5x10° 5 2 10° 5x10°
de muito alta humidade: 55%, com Estaf. coag. positiva/g 10° 5 2 10° 10°
bactérias lacticas abundantes e vidveis, Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
incluido o Minas frescal correspondente L. monocytogenes/25g Aus 5 0 Aus -
f) de muito alta humidade: 55%, incluindo Coliformes a 45°C 5x10° 5 2 5x10 5x10°
os queijos de coalho com humidade Estaf. coag. positiva/g 5x10° 5 1 10 5x10°
correspondente, minas frescal, mussarela Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
(mozzarella, muzzarella) e outros,
elaborados por coagulagdo enzimatica, sem | L. monocytogenes/25g Aus 5 0 Aus -
a acao de bactérias lacticas
Coliformes a 45°C/g 10° 5 2 10° 10°
h) ralado Estaf. coag. positiva/g 10° 5 2 10° 10°
Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
Coliformes a 45°C/g 10 5 2 10
i) em po Estaf. coag. positiva/g 10° 5 1 10 10°
Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
j) processado fundido, pasteurizado ou Coliformes a 45°C/g 10 5 2 10
submetido a processo UHT (UAT), incluindo
requeijdo, aromatizado ou nao,
condimentados ou ndo, adicionados de
ervas ou outros ingredientes ou ndo; . 3 2 3
processado fundidgo, ralado, fatiado, em Estaf. coag. positiva/g 10 > 2 10 10
rodelas, em fatias, para untar, aromatizado
ou ndo, condimentado ou ndo, adicionado
de ervas ou outros ingredientes ou ndo
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Tolerancia Tolerancia para Amostra
Grupo de alimentos* Microrganismo** para Amostra | Representativa***
Indicativa n c m M
m) queijos de baixa ou média humidade, Coliformes a 45°C/g 5x10° 5 2 10° 5x10°
temperados, condimentados ou adicionado | Estaf. coag. positiva/g 10° 5 2 5x10° 10°
de ervas ou outros ingredientes Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
n) queijos de muito alta umidade, Coliformes a 452C/g 10° 5 2 5x10 10°
temperados, condimentados ou adicionado | Estaf. coag. positiva/g 10° 5 2 5x10° 10°
de ervas ou outros ingredientes Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
C - Manteiga, creme de leite e similares
a) Manteiga; Gordura lactea (gordura anidra | Coliformes a 45°C/g 10 5 2 10
de leite ou butter-oil); creme de leite Estaf. coag. positiva/g 10° 5 1 10 10°
pasteurizado Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
D - Leite em po
. . . N N Bacillus cereus/g 5x10° 5 2 5x10° 5x10°
a) leite e.m po, |r1ste?ntaneoNe n.ao, ex.cegao Coliformes a 45°C/g 10 S 5 10
dos destinados a alimentagdo infantil e — 7 7
formulagdes farmacéuticas Estaf. coag. positiva/g 10 > L 10 10
Salmonella sp/25g Aus 10 0 Aus -
E - Doce de leite
a) Doce de leite, com ou sem adigdes, Colifiormes a 45°C/g 5x10 5 2 10 5x10
exceto os acondicionados em embalagem Estaf. coag. positiva/g 10° 5 2 10 10°
hermética ou a granel Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
F - Leite fermentado
a) leite fermentado, com ou sem adigGes,
refrigerado, e com bactérias lacticas vidveis | Coliformes a 45°C/g 10 5 2 10
nos numeros minimos.
b) bebida lactea fermentada, refrigerada, Coliformes a 45°C/mL 10 5 2 10
com ou sem adi¢des Salmonella sp/25mL Aus 5 2 Aus -
G - Outros produtos lacteos
a) pasta ou molho de base lactea B. cereus/g 5x10° 5 2 10° 5x10°
et Sy o oo [lfomera iy | o |5 [ 3 | 1 | W
queijos, ! Estaf. coag. positiva/g 5x10 5 2 10 5x10
Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
B. cereus/g 5x10° 5 2 10° 5x10
b) sobremesas lacteas pasteurizadas Coliformes a 45 °C/g 5 5 2 3 5
refrigeradas, com ou sem adig¢des Estaf. coag. positiva/g 5x10° 5 2 10° 5x10
Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
c) mistura (pd) para o preparo de bebidas B. cereus/g 5 10° > 2 5x10° 10°
. . ) , Coliformes a 45°C/g 10 5 2 10
de base lactea, que serdo consumidas apds — 7 7
emprego de calor ou ndo Estaf. coag. positiva/g 10 5 1 10 10
Salmonella sp/25g Aus 10 0 Aus -
) . ) Coliformes a 452C/g 5 5 2 1 5
d) leite .gélelflcado, pasteurizado com ou Estaf. coag. positiva/g 5x10° 5 5 102 5x10°
sem adigcOes
Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -

2/6




-l GOVERNO DE a V

@ TORTUGAL i
Tolerancia Tolerancia para Amostra
Grupo de alimentos* Microrganismo** para Amostra | Representativa***
Indicativa n c | m | M
ALIMENTOS PROCESSADOS EM EMBALAGENS HERMETICAS, ESTAVEIS A TEMPERATURA AMBIENTE, EXCECAO LEITEE
DERIVADOS UAT (UHT)
Ver nota no segundo paragrafo do ponto IV. COLHEITA DE AMOSTRAS
Sem alteragdo 5 0 | Sem alteragdo
N&o devem existir sinais de alteragdo das
ZIIiSr;entos com baixa acidez (pH maior que Apés 10 dias de O Z:}rbﬁngsegj,or:z?nqoijéiiiigzZron;?gic:‘llctzgﬁqejefisicas,
alimentos com alta acidez (pH menor ou incubagdo a 35-37°Cde | iye 1 ciom deterioragdo e ndo poden; revelar pH
igual a 4,5); embalagem fechada: maior que 0,2. Quando necessario serd verificada a
alimentos com atividade de agua esterilidade comercial conforme metodologia
intermediaria (0,80£aw£0,86) especifica
ApOs 5 dias de
incubagdo a 55°C, de Sem alteragdo 5 0
embalagem fechada:
ALIMENTOS EMBALADOS E CONGELADOS, EXCECAO DE SOBREMESAS
b) pdes, pizzas e outras massas Coliformes a 45°C/g 5x10° 5 2 10° 5x10°
parcialmente preparadas, condimentadas Estaf. coag. positiva/g 5x10° 5 2 10’ 5x10°
ou nado, adicionada de outros ingredientes B.cereus/g 5x10° 5 2 10° 5x10°
ou nado e similares, incluindo os pdes de
. Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
queijo
Coliformes a 45°C/g 10° 5 2 5x10 10°
c) alimentos preparados, que necessitam de | Estaf. coag. positiva/g 10° 5 2 5x10° 10°
descongelamento e aquecimento, mas ndo | B.cereus/g (especifico
de cocgado, segundo instrugdes da para produtos a base 10° 5 2 5x10 10°
rotulagem de cereais ou amidos)
Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
GELADOS COMESTIVEIS E PRODUTOS PARA O PREPARO DE GELADOS COMESTIVEIS
a) Coliformes a 45°C/g 5x10 5 2 10 5x10
gelados comestiveis e produtos especiais Estaf. coag. positiva/g 5x10° 5 2 10° 5x10°
gelados a base de leite e produtos lacteos
(sorvetes e picolés com ou sem cobertura,
sanduiche e bolo de sorvete) e similares; Salmonella sp/25g Aus 5 0 Aus -
Preparados e concentrados para o preparo
de gelados comestiveis
. o
Coliformes a 45°C/g 10 5 5 5 10
c) base, em po ou liquida, para o preparo de (mL)
gelado; comestiveis ' Salmonella sp/25g (mL)
(especifico para os que Aus 5 0 Aus -
contém ovos)

NOTAS:

Esta tabela de suporte nao dispensa a consulta da legislagao aplicavel, nomeadamente a Resolugdo-RDC n2 12, de 2 de
janeiro de 2001, podendo ser necessdrio considerar critérios microbioldgicos adicionais para produtos especificos (ex:
alimentagao infantil ou alimentagao para grupos populacionais especificos).

* No caso de andlise de produtos ndo especificados na tabela, considera-se a similaridade da natureza e do
processamento do produto, como base para seu enquadramento nos padrdes estabelecidos para um produto similar,
constante na tabela.
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** Considerag0es sobre os grupos de microrganismos pesquisados:

e A denominacdo de "Coliformes a 45°C" é equivalente a denominagdo de "Coliformes de origem fecal" e de
"Coliformes termotolerantes". Caso seja determinada a presenga de Escherichia coli, deve constar no laudo
analitico.

e A enumeragdo de Estafilococos coagulase positiva tem por objetivo substituir a determinagdo de Staphylococcus
aureus. A determinagdo da capacidade de producdo de termonuclease e quando necessdrio, a de toxina
estafilocdcica das cepas isoladas podem ser realizadas a fim de se obter de dados de interesse a saude publica.
Este critério consta como "Estaf. coag. positiva" na tabela.

e Quando os resultados forem obtidos por contagem em placa, estes devem ser expressos em UFC/g ou mL
(Unidades Formadoras de Colbnias por grama ou mililitro). Da mesma forma, devem indicar NMP/g ou mL
(Numero Mais Provavel por grama ou mililitro), quando forem obtidos por esta metodologia.

e O resultado da determinacao de Salmonella sp, Listeria monocytogenes deve ser expresso como Presenga ou
Auséncia na aliquota analisada. Na tabela, estes microrganismos constam, respetivamente, como Salmonella sp e
L. monocytogenes.

*** para fins de aplicagdo de plano de amostragem entende-se que:

e m: é o limite que, em um plano de trés classes, separa o lote aceitavel do produto ou lote com qualidade
intermedidria aceitavel.

e M: é o limite que, em plano de duas classes, separa o produto aceitavel do inaceitavel. Em um plano de trés
classes, M separa o lote com qualidade intermedidria aceitavel do lote inaceitdvel. Valores acima de M sdo
inaceitaveis

e n:é o numero de unidades a serem colhidas aleatoriamente de um mesmo lote e analisadas individualmente. Nos
€asos nos quais o padrdo estabelecido é auséncia em 25g, como para Salmonella sp e Listeria monocytogenes e
outros patdgenos, é possivel a mistura das aliquotas retiradas de cada unidade amostral, respeitando-se a
proporgdo p/v (uma parte em peso da amostra, para 10 partes em volume do meio de cultura em caldo).

e c: é o numero maximo aceitavel de unidades de amostras com contagens entre os limites de m e M (plano de trés
classes). Nos casos em que o padrdo microbioldgico seja expresso por "auséncia", c é igual a zero, aplica-se o plano
de duas classes.

e A abreviatura "Aus" significa "auséncia".

I. OUTRAS DEFINICOES

Amostra indicativa: é a amostra composta por um numero de unidades amostrais inferior ao estabelecido em plano
amostral constante na legislacdo especifica.

Amostra representativa: é a amostra constituida por um determinado nimero de unidades amostrais estabelecido de
acordo com o plano de amostragem.

Alimentos comercialmente estéreis: alimentos processados em embalagens herméticas, estaveis a temperatura
ambiente.

Unidade amostral: por¢do ou embalagem individual que se analisard, tomado de forma totalmente aleatéria de uma
partida como parte da amostra geral.

Il. PLANOS DE AMOSTRAGEM

Plano de amostragem de duas classes: quando a unidade amostral a ser analisada pode ser classificada como
aceitdvel ou inaceitdvel, em func¢do do limite designado por M, aplicdvel para limites qualitativos.

Plano de amostragem de trés classes: quando a unidade amostral a ser analisada pode ser classificada como
aceitdvel, qualidade intermedidria aceitavel ou inaceitavel, em fungao dos limites m e M. Além de um nimero maximo
aceitavel de unidades de amostra com contagem entre os limites m e M, designado por c. As demais unidades, n
menos ¢, devem apresentar valores menores ou iguais a m. Nenhuma das unidades n pode apresentar valores
superiores ao M.

Para os produtos constantes na tabela, no caso de avaliagdo de lotes e ou partidas, adotam-se os planos estatisticos

minimos (planos de trés classes). Caso o plano de trés classes ndo conferir a protecdo desejada, devidamente
justificada, pode-se recorrer a complementagdo de amostra
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Quando da existéncia do plano de duas classes onde o c igual a zero, o resultado positivo de uma amostra indicativa é
interpretado para todo o lote ou partida. O mesmo se aplica quando for detetada a presenga de toxinas em
quantidades suficientes para causar doenga no consumidor.

lll. METODOLOGIAS PARA AMOSTRAGEM

As metodologias para amostragem, colheita, acondicionamento, transporte e para analise microbioldgica de amostras
de produtos alimenticios devem obedecer ao disposto pelo Codex Alimentarius; "International Commission on
Microbiological Specifications for Foods" (I.C.M.S.F.); "Compendium of Methods for the Microbiological Examination
of Foods" e "Standard Methods for the Examination of Dairy Products" da American Public Health Association
(APHA)"; "Bacteriological Analytical Manual" da Food and Drug Administration , editado por Association of Official
Analytical Chemists (FDA/AOAC), em suas Ultimas edicbes e ou revisdes, assim como outras metodologias
internacionalmente reconhecidas.

Caso sejam utilizados outros métodos laboratoriais, ou suas modificages, que ndo estejam referendados acima, os
mesmos devem ser validados por estudos comparativos intra e inter laboratoriais que certifiguem que os resultados
obtidos por seu uso sejam equivalentes aos das metodologias citadas. Os registros dos processos de validagao das
metodologias também devem estar disponiveis sempre que necessario e devem cumprir com o exposto acima.

IV. COLHEITA DE AMOSTRAS

Deve-se proceder a colheita de amostras dos alimentos em suas embalagens originais ndo violadas, observando a
quantidade minima de 200g ou 200mL por unidade amostral. Quando se tratar de produtos a granel, ou de porgdes
nao embaladas na origem, deve-se cumprir as Boas Praticas de Colheita constantes nas referéncias para as
METODOLOGIAS PARA AMOSTRAGEM acima referidas, respeitando-se a quantidade minima necessdria.

No caso de alimentos comercialmente estéreis, cada unidade da amostra indicativa deve ser composta de no minimo
3 (trés) unidades do mesmo lote, para fins analiticos. Da mesma forma, quando se tratar da aplicagdo do plano de
amostragem estatistica, deve-se efetuar a colheita de, no minimo, 3 conjuntos de unidades amostrais.

A amostra deve ser enviada ao laboratério devidamente identificada e em condi¢cdes adequadas para analise,
especificando as seguintes informagdes: a data, a hora da colheita, a temperatura (quando pertinente) no momento
da colheita e transporte, o motivo da colheita, a finalidade e o tipo de andlise, as condigdes da mesma no ponto da
colheita e outros dados que possam auxiliar as atividades analiticas.

V. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Para interpretacdo dos resultados, compara-se os valores encontrados nas analises realizadas com os valores
estabelecidos na tabela. De acordo com essa comparagao, temos:

Produtos em condigdes sanitdrias satisfatdrias:

e S3o aqueles cujos resultados analiticos estdo abaixo ou igual aos estabelecidos para amostra indicativa ou amostra
representativa, conforme especificado na tabela.

Produtos em condigOes sanitdrias insatisfatorias:

e S3o aqueles cujos resultados analiticos estdo acima dos limites estabelecidos para amostra indicativa ou amostra
representativa, conforme especificado na tabela, e;

e S3o aqueles cujos resultados analiticos demonstram a presenga ou a quantificacdo de outros microrganismos
patogénicos ou toxinas que representem risco a salde do consumidor.

V1. OUTRAS REFERENCIAS

e BRASIL. Decreto-Lei n2 986, de 12/10/69. Institui Normas Béasicas sobre Alimentos.

e BRASIL. Lei n? 6437, de 24 de agosto de 1977. Configura infracBes a legislagcdo sanitdria federal, estabelece as
sangOes respetivas, e da providéncias.

e BRASIL. Portaria n21428, de 26/11/93. Aprova Regulamento Técnico para Inspec¢do Sanitaria de Alimentos,
Diretrizes para o Estabelecimento de Boas Préaticas de Produgdo e de Prestagdo de Servicos na Area de Alimentos e
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Regulamento Técnico para o Estabelecimento de Padrdo de Identidade e Qualidade para Servigos e Produtos na
Area de Alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 02 de dezembro de 1993. Segdo 1, pt.1.
BRASIL. Portaria SVS/MS no 326, de 30/07/1997. Regulamento Técnico sobre as condi¢des higiénico-sanitarias e de
boas praticas de fabricacdo para estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos. Diério Oficial da
Unido, Brasilia, 01 de agosto de 1997. Se¢do 1, pt.1.
Codex Alimentarius Commission - Principles for the establishment and application of microbiogical criteria for
foods CAC/GL 21 -1997
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