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Sao Paulo, 21 de outubro de 2020

As Senhoras

Thalita Antony de Souza Lima

Gerente-Geral de Alimentos — GGALI

e

Ligia Lindner Schreiner

Gerente de Avaliacdo de Risco e Eficacia-GEARE
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

Ref. Novos requisitos microbiolégicos dispostos na IN 60/2019

Prezadas Senhoras,

A ABIAD - Associacdo Brasileira da Industria de Alimentos para Fins Especiais,
diante da proximidade do prazo final para adequacdo a Resolugcdo da Diretoria Colegiada
RDC 331/2019 e a Instrucao Normativa IN 60/2019, que estabelece as listas de padrdes
microbiologicos para alimentos, vem por meio desta solicitar a esta R. Agéncia uma
reavaliacdo quanto ao prazo de adequacdo a referida legislagdo, com base nos seguintes
argumentos:

CONTEXTO

A nova legislacdo dispde sobre requisitos microbiolégicos para alimentos foi publicada
em 26/12/2019 e concedeu o prazo de 12 meses para entrada em vigor, ou seja, 25/12/2020.

Na época das discussbes sobre o texto da nova legislacdo, o setor encaminhou suas
contribuicbes apds realizar as analises necessarias, inclusive, junto aos seus fornecedores,
para garantir a possibilidade do atendimento aos novos requisitos propostos.

Durante o periodo de implementacéo da IN 60/2019, todavia, a pandemia de COVID-
19 trouxe inUmeras restricdes nao previstas no momento da consulta publica, que afetam
diversas classes de alimentos, e que impactaram de forma importante o andamento dos
projetos de adequacdo as novas regras. Nao obstante, também foram identificadas
dificuldades para atendimento aos requisitos de Enterobacteriaceae e Salmonella em
férmulas enterais em pd ndo pediatricas - Grupo 14a. férmula padréo para nutricdo enteral,
férmula modificada para nutricdo enteral e médulo para nutricdo enteral em po.

No caso dos requisitos de Enterobacteriaceae e Salmonella, as dificuldades ocorrem

devido a mudanca do requerimento proposto para esta categoria. Anteriormente, pela RDC

12/2001, os requisitos microbiolégicos para a categoria de formulas enterais consideravam a
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faixa etaria a que o produto se destinava, ou seja, havia diferentes critérios de acordo com a
classificacdo etaria do produto.

No entanto, a nova IN 60/2019 propde os mesmos requisitos adotados para formulas
enterais infantis também para férmulas enterais ndo pediatricas, tornando mais restrito o
critério para atendimento destes ultimos produtos.

Nesse cenario, e considerando o periodo de adequacdo da norma, para todos 0s
grupos de produtos, as empresas solicitaram aos seus fornecedores o0 ajuste das
especificacbes de suas matérias primas, com o objetivo de atender a estes novos critérios no
produto acabado.

No entanto, alguns fornecedores ja declararam que estdo com dificuldades para
atender, a curto e médio prazo, os limites tdo restritos, seja por inviabilidade técnica da
matéria prima, seja pela situacao de pandemia enfrentada atualmente.

Ao mesmo tempo, algumas empresas multinacionais também estdo encontrando
dificuldades com fornecedores globais, 0s quais relatam que o novo requisito trazido pela IN
60/2019 é mais restrito que outras legislagbes de referéncia mundial e, portanto, a producéo
para o Brasil deveria ser exclusiva, acarretando incremento de cerca de 40% no custo da
matéria prima e do produto acabado.

De forma geral, a pandemia do COVID 19 afetou significativamente todo o setor
regulado em 2020, ano de implementacdo da IN 60/2019. A emergéncia internacional em
Salde Pdublica, aliada aos graves efeitos sociais da pandemia, criaram um ambiente
regulatério de excecao, que levou a propria ANVISA a realizar agdes emergenciais, com o
intuito de reduzir os impactos regulatérios, e consequente risco de desabastecimento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Como exemplos de acdes tomadas pela Agéncia podemos citar a publicagdo do novo
marco de IFAs (RDC n° 359/2020 e RDC n° 361/2020) com prazo de vigéncia prorrogado em
4 meses, e a publicacdo da RDC n° 355/2020, que “dispde sobre a suspensdo dos prazos
processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de liberacédo de responsabilidade da
Anvisa em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-
2"

As medidas citadas, entre outras acfes da ANVISA, foram fundamentais para
viabilizar as atividades do setor regulado, pois a prorrogacdo dos prazos legais permitiu que
as empresas cumprissem as demandas regulatérias, ao mesmo tempo trabalhavam para
mitigar os efeitos da pandemia. Efeitos que foram (e continuam sendo) duramente sentidos
nas cadeias produtivas de alimentos, entre elas: Leites e Derivados (misturas em po para o
preparo de bebidas de base lactea) e Suplemento Alimentares, categorias 9.j e 15.a/b/c da IN
60/2019, o que justifica a demanda pela flexibilizac&o dos prazos da IN n° 60/2019.

|
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Dentre os efeitos da pandemia de COVID-19, podemos citar grandes impactos ha
logistica e na comunicagdo das empresas com fornecedores e clientes. A emergéncia
sanitaria também levou a um acréscimo consideravel no custo médio das matérias primas
(pressdo cambial, frete, etc.), que se somou ao aumento de custo dos fornecedores, que
precisaram se adequar aos novos parametros de qualidade exigidos pela RDC n° 331/2019.

Nesse contexto, e considerando que as empresas precisam realizar um grande
volume de mudancas para adequacao de portfolios volumosos (alteracdes de especificacdes
e métodos analiticos, mudancas nos fluxos de trabalho), os recursos necesséarios para
adequacdo a norma se tornaram escassos, dificultando o processo de implementacéo.

Nesta situacdo, o setor teme pelo desabastecimento de formulas para nutricdo enteral
em pdé ndo pediatricas, Leite/Derivados (9.)) e Suplementos Alimentares (15.a/b/c) no

mercado e, por este motivo vem, respeitosamente, apresentar a proposta a seguir.

PROPOSTA DO SETOR

Com base no contexto apresentado anteriormente, solicitamos a prorrogacdo do prazo
de vigéncia da IN 60/2019 por mais 24 meses, contados a partir do dia 25/12/2020, para a
adequacao do setor regulado, de forma geral, as novas normas, tendo em vista o atual estado
de pandemia instalado.

Adicionalmente, o setor entende pela necessidade da rediscusséo do texto proposto
pela IN 60/2019 para o Grupo 1l4a. férmula padréo para nutricdo enteral, féormula
modificada para nutricdo enteral e médulo para nutricdo enteral em pa.

Esta necessidade decorre do fato de que, em comparacao com critério atual da RDC
12/2001, o novo texto da IN 60/2019 nao distingue a idade do publico-alvo (exceto para a
aplicacdo da andlise de Cronobacter spp). Deste modo, 0os novos parametros exigidos,
consequentemente, apresentam-se consideravelmente mais restritivos que os anteriores
descritos na RDC12/2001, quando se considera um publico-alvo ndo pediatrico.

Cumpre ressaltar que a familia das enterobactérias abrange uma gama de Espécies
ndo potencialmente patogénicas, com grupos bacterianos maiores do que aqueles
classificados no grupo dos Coliformes (sejam eles termotolerantes ou ndo), como o requisito
atual (RDC12/2001) preconiza. Somado a isto, a nova massa amostral/tomada de ensaio
solicitada € maior que a originalmente definida na RDC12/2001, portanto o requisito torna-se
muito mais restritivo que o aplicado atualmente.

Os novos parametros requisitados pela IN 60/2019 para férmulas enterais séo
comumente aplicados a férmulas infantis destinadas a criancas de 0 a 6 meses, conforme
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apresentado nos regulamentos CE 229/2019 da Unido Europeia, baseados no CODEX
alimentarius (2). No entanto, os mesmos regulamentos e padrées da Europa e do Codex nao
adotam o mesmo parametro para as formulas para nutricdo enteral ndo pediatricas.

Dessa forma, o setor propde a reavaliagdo dos requisitos Salmonella spp
(nimero de amostras n=60) e Enterobacteriaceae (Ausente em 10g), para produtos
desenhados a atender um publico alvo ndo-pediatrico, tendo em vista que a microbiota
intestinal e o sistema imunoldégico destes sdo mais desenvolvidos e resistentes que o de
criancas na faixa etaria de 0 a 36 meses, mesmo considerando a necessidade de alimentacao
Enteral/Oral.

Considerando a criticidade e restricdo dos consumidores alvo e a fim de garantir
melhorar o enquadramento dos produtos desenhados, propde-se a alteracdo do Grupo 14,
conforme tabela abaixo, onde ha a especificagdo por faixa etaria.

Tabela 1- Proposta de revisdo IN60, Grupo 14 - férmula padrdo para nutricdo enteral,
formula modificada para nutricdo enteral e modulo para nutricdo enteral em po

14. FORMULAS PARA NUTRICAO ENTERAL - Férmula padrdo para nutricdo enteral, férmula modificada para
nutricdo enteral e mdédulo para nutricdo enteral em po;

Salmonella/25g 30 0 Aus -
Bacillus cereus presuntivo/g 5 1 50 5x10?
a) Destinadas a publico ndo- -
. A Enterobacteriaceae/1g 5 0 Aus -
pediatrico acima de 3 anos
Aerdbios mesofilos/g 5 2 5x10? 5x103

Aplica-se os requisitos descritos no Grupo 13a - a) Férmulas infantis em

b) Destinadas & publi pé para lactentes (até seis meses de idade), férmulas infantis destinadas
estinadas a publico
diatri q Op 12 a necessidades dietoterapicas especificas, formulas de nutrientes
ediatrico - de 0 a 12 meses
P apresentadas ou indicadas para recém-nascidos de alto risco e outros

alimentos especialmente formulados para lactentes

. o Aplica-se os requisitos descritos no Grupo 13b - Férmulas infantis em pé
c)Destinadas a publico . . .
o de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia e outros
pediatrico - de 12 meses a 3 . . .
alimentos especialmente formulados para lactentes e criangas de
anos .
primeira infancia

O racional acima foi desenvolvido com foco na seguranga dos alimentos. Nesse
sentido, os planos de controle aplicados atualmente na fabricacdo de dietas enterais em pé
nao-pediatricas sao suficientes para proteger a saude dos consumidores, tendo em vista que
a conformidade microbiol6gica das formulas ndo é garantida apenas com a andlise do produto
envasado e sim por uma série de medidas adicionais como, um robusto gerenciamento de
gualidade que inclui as boas préaticas de fabricagdo, controle de processo, verificagdo da
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qualidade microbiolégica do ambiente fabril e através de matérias primas com especificacdes
assinadas por fornecedores aprovados e monitorados constantemente.

Os produtos envasados séo liberados ndo apenas com andlises de
Enterobacteriaceae, mas também com adicionais andlises de indicadores de higiene
(contagem total, formadores de esporos) e com critérios de seguranca de alimentos, como a
Salmonella.

Para justificar a proposta de alteracdo do texto da nova IN60/2019, utilizou-se a
ferramenta estatistica do ICMSF para comparar o cenario proposto, considerando um plano
de amostragem com 95% de confiabilidade com concentracdo microbiana préximo ao limite
de rejeicdo da maioria dos alimentos

Plano de Amostragem A: n=10, c=0, Ausente em 10g — Novo requisito IN60/2019
Plano de Amostragem B: n=5, ¢c=0, Ausente em 1g — Proposta

. Plano de Concentragao Concentragao
# |Referéncia .1 cai 2
Amostragem mediana Geomética
1/IN60_2019 n=10, c=0, Aliq:10g |1 UFCem 71,1g 0,014 UFC/g
2|Proposta n=1, c=0, Aliq:1g 1UFCem 2,2g 0,46 UFC/g
1- Quanto maior o valor, maior a probabilidade de detectar uma contaminagéo
2 - Quanto menor o valor, maior a probabilidade de detectar uma contaminagao

Operating Characteristic Curve for Sampling Plans
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*Curva de Caracteristica Operacional — quanto mais posiciona-se a esquerda, mais
rigoroso é o plano de amostragem e menor é a probabilidade de aceitacao
considerando a mesma média aritmética.

Avaliando os diferentes planos de amostragem é possivel identificar que a proposta
menos restritiva € capaz de detectar uma concentragdo mediana de 0,46UFC/g de
Enterobacteriaceae por lote analisado e uma concentracdo média de 1 célula viavel em 0,4g
gue corresponde a 2,2UFC/g. Enquanto o requisito da IN 60 é equivalente a requisitos

aplicados em Férmulas infantis, destinadas a criancas de 0 a 12 meses.

Contudo, o plano de andlise proposto na Tabela 2 é suficiente, considerando as
seguintes informacdes adicionais:

1) Critérios de Seguranca dos Alimentos, como Salmonella e critérios de higiene
em processos industriais.

A familia das Enterobacteriaceae (Eb) é composta por microrganismos comumente
avaliados como indicador de higiene em numerosos processos industriais. Dentre elas ha
microrganismos com ampla gama de potenciais causadores de doencas, 0os que compde
uma microbiota benéfica, patbgenos oportunistas e o0s principais patdgenos capazes de
iniciar doencas em individuos com saude perfeita, como a Salmonella spp (2).

A conformidade da fabricacdo de dietas enterais em pd é garantida através de um
robusto gerenciamento de qualidade que inclui as boas praticas de fabricagdo, controle
microbiol6gico de processo, monitoramento ambiental para Enterobacteriaceae,
Salmonella e possivelmente outros microrganismos patogénicos e indicadores de higiene.
Através de matérias primas com especificacdes assinadas por fornecedores aprovados e
monitorados constantemente.

2) A dose infectante de Enterobacteriaceae spp, capaz de induzir a transmisséo por
alimentos excede o preconizado na proposta de plano de controle.

A titulo de exemplo, para Enterobacter spp, apesar de ndo haver evidéncia
experimental ou epidemiolégica a respeito da dose infectante necessaria, para ser
infeccioso, considera-se necessario a presenca de aproximadamente 1000 células do
microrganismo, semelhante & doses infectantes das bactérias patogénicas Neisseria
meningitidis, Escherichia coli 0157 e Listeria monocytogenes 3b (3).

Embora ndo haja informacdes disponiveis sobre as doses infectantes para as
Enterobacteriaceae patogénicas oportunistas, para induzir doencas de origem alimentar é
necessario a ingestao de um numero relativamente grande de células bacterianas, mesmo
para pessoas suscetiveis.
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Contudo, os padrbes da proposta sugerida garantem que o0s produtos sejam
comercializados com uma concentracdo média de 0,46 UFC/ g de Enterobacteriaceae por
lote analitico, evidencia confianga suficiente na seguranca dos produtos para
consumidores com mais de 3 anos.

3) Dietas enterais em p6 para adultos apresentam riscos menores aos pacientes
em relagdo a formulas infantis destinadas a faixa etaria de 0 a 12 meses.

Embora a gravidade e a probabilidade de ocorréncia de Enterobacteriaceae possam
ser equivalentes em grupos de idade <1 anos - 3 anos ou menos, quanto maior for a
idade, maior é a resisténcia imunolégica e maior € o desenvolvimento da microbiota do
paciente. Mesmo considerando dietas enterais complementares a dieta normal, ou dieta
exclusiva, entende-se que a exposicdo € menor quando comparado a féormulas infantis.

(4)

4) Regulamentos internacionais que determinem niveis de Enterobacteriaceae para
grupos acima de 1 ano de idade.

Atualmente ndo h& regulamentacdes FDA, Unido Europeia ou Codex que
especifiguem niveis de Enterobacteriaceae em alimentos enterais para grupos
populacionais acima de 1 ano de idade. Além disso, o0s planos atualmente aplicados para
liberacdes de produtos para comercializagdo ndo possuem historicos de rejeicdo, como
também ndo ha conhecimento de notificagbes de doencas causadas por
Enterobacteriaceae, durante os longos anos em que os produtos estdo disponiveis no
mercado.

CONCLUSAO E SOLICITACAO

Com base em tudo quanto exposto, a ABIAD vem, em nome de suas associadas,
solicitar a esta Anvisa, respeitosamente:

a) Pela rediscussédo do texto proposto pela IN 60/2019 para o Grupo 14a. formula
padrdo para nutricdo enteral, formula modificada para nutricdo enteral e
maodulo para nutricdo enteral em po;

b) Pela prorrogacdo do prazo de vigéncia da IN 60/2019 por mais 24 meses,
contados a partir do dia 25/12/2020, para a adequacéao do setor regulado, de forma
geral, as novas normas, tendo em vista o atual estado de pandemia instalado.
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Certos de sua costumeira atencdo, colocamo-nos a disposicdo para quaisquer
esclarecimentos.

Atenciosamente,

Wetgie Aot Mafrre M,

Tatiana da Costa Raposo Pires
Presidente
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