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1. APRESENTAGAO

A analise laboratorial € um importante instrumento para desenvolvimento conjunto das
acbes de Vigilancia Sanitaria que requerem a avaliagdo laboratorial da qualidade de
produtos. Neste contexto, para as agdes de monitoramento e investigagdes envolvendo
analises laboratoriais de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, € fundamental que a coleta
de amostras ocorra em condi¢cbes satisfatérias a realizacdo das analises. As amostras
devem ser coletadas, transportadas, acondicionadas, recebidas, fracionadas e destinadas
conforme procedimentos definidos e seguros. Para isso, deve-se considerar o tipo de
analise a ser realizada, a metodologia analitica, a amostragem, as condi¢des de coleta, o
armazenamento, o transporte, dentre outros (ANVISA, 2022).

E muito importante que ao realizar a coleta de uma amostra esteja clara a descrigdo da
causa da apreenséo, informando de modo explicito ou implicito as a¢des de vigilancia
sanitaria que deverao ser executadas como consequéncia do resultado analitico.

Este Manual foi elaborado com base no Guia n° 19/2019 — vers&o 3, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria e tem como objetivo padronizar os procedimentos de coleta,
acondicionamento, transporte e destinagdo de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
encaminhados ao Nucleo de Produtos do LACEN/ES.

1.1. Modalidades de Analises
A legislagéo estabelece e define as modalidades de analise e as medidas a serem adotadas
pelas VISA de acordo com o Laudo de Analise.

1.1.1. Andlise Fiscal

E aquela efetuada em amostras de produtos submetidos ao sistema de vigilancia sanitéria,
para apuracao de infragao ou verificacdo de ocorréncia de desvio quanto a qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos e matérias-primas (Art. 23.°, Lei 6.437/77).

A coleta fiscal pode ser realizada de duas formas, em ftriplicata ou em amostra unica,
conforme o artigo 27 da referida Lei.

Constituira na colheita de amostra representativa do estoque existente, a qual dividida em
trés partes, quando em triplicata, sera tornada inviolavel, para que se assegurem as
caracteristicas de conservacgao e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou
responsavel, a fim de servir como contraprova, e duas imediatamente encaminhadas ao
laboratdrio oficial, para realizacdo das analises.

Coleta fiscal em triplicata

Neste tipo de coleta fiscal s&do providenciados trés invélucros com quantidade igual de
unidades do produto e que apresentem as mesmas caracteristicas de forma a permitir a
realizacao de analise de prova, contraprova e testemunho, caso necessario.

Como desdobramento da analise fiscal, tem-se:

e Analise de Contraprova: E aquela realizada quando ha discordancia do resultado
da analise fiscal por parte do interessado. Esse processo pode incluir dois exames
periciais, um na amostra de contraprova e outro na amostra testemunho;

¢ Analise de Amostra Testemunho: Essa analise € um desdobramento da pericia de
contraprova, efetuada para esclarecer discordancia entre os resultados da analise
fiscal da prova e da contraprova.
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Analise de contraprova
E efetuada na amostra que ficou em poder do detentor quando ocorrer discordancia do
resultado da analise fiscal.
A emissdo de um Laudo Analitico com resultado insatisfatorio em uma analise fiscal
configura, em principio, infracdo a legislacdo sanitaria, sendo previsto na Constituicao
Federal o direito de defesa ao titular do produto que podera ser utilizado caso assim o
queira, solicitando a analise de contraprova.
O o6rgao de Vigilancia Sanitaria, de posse do laudo condenatorio de analise fiscal, devera
notificar o detentor ou responsavel pelo produto, enviando-lhe o laudo. Caso discorde do
resultado, o interessado podera apresentar defesa escrita e requerer a pericia de
contraprova de acordo com requisitos estabelecidos pela Lei n°6.437/77. A solicitagao de
pericia de contraprova sera realizada através de processo em que devera constar:
e A justificativa plausivel do pedido de contraprova, com o conjunto dos quesitos, ou
seja, os pontos basicos que a empresa quer esclarecer;
e A empresa deve indicar um representante legal e um perito devidamente identificado
(carteira do conselho profissional) para acompanhar a contraprova;
e A planilha de boas praticas de fabricagéo (controle de qualidade entre outros);
e Deve estar no prazo legal, ou seja, 20 dias corridos a partir da data da notificagdo do
resultado condenatério da analise, conforme art. 27, § 4°, c/c art. 34 da Lei n° 6.437,
20 de agosto de 1977.
Apds o atendimento das exigéncias legais sera realizada a analise de contraprova, na
amostra que ficou em poder do detentor do produto em questdo cujo resultado foi
contestado, salvo se houver indicios de violagao.
A pericia de contraprova sera efetuada no laboratério oficial que realizou a analise da prova
que deu origem ao laudo com concluséo insatisfatéria. Os procedimentos de analise serao
executados na presenga do perito e/ou representante legal da empresa e registrados em
ata. Devera ser utilizada a mesma metodologia analitica da analise fiscal, salvo se houver
concordancia dos peritos quanto a adogao de outra metodologia.

NOTA: Nao é razoavel falar em aplicagcdo dos procedimentos de analise fiscal (prova,
contraprova e testemunho) para avaliagao de rotulagem, uma vez que a conclusao sempre
sera a mesma (cumprimento ou ndo dos requisitos estipulados na legislagéo).

Coleta fiscal de amostra unica

Quando a quantidade, natureza, situagao ou circunstancia ndo permitir coleta em triplicata,
devera ser feita a coleta como “amostra unica”, devendo atender todos os requisitos
referentes a documentacao, identificacao, inviolabilidade, cuidados de transporte como da
amostra em triplicata.

Para produtos pereciveis, considerando a sua natureza, a analise fiscal podera ser
realizada como amostra unica, respeitando-se o prazo de validade.

A amostra é colhida em invélucro unico, identificado e lacrado a vista do detentor e
encaminhada ao laboratorio oficial para analise fiscal a ser realizada na presenca de um
representante legal e/ou de um perito nomeado pela empresa fabricante, podendo também
ser acompanhada vigilancia sanitaria responsavel pela coleta. Caso os representantes da
empresa nao se apresentem, devem ser convocadas duas testemunhas para presenciar a
analise.

Sugere-se que a autoridade sanitaria emita um comunicado ao detentor e/ou fabricante,
informando sobre o direito de acompanhamento da analise e solicitando a indicagao de
perito, ndo cabendo neste caso pericia de contraprova. O procedimento deve ser

Reviséo: 00 Data de homologacao: 26/08/2022 Pagina 4 de 27




#TI:FHD:;-

MANUAL DE COLETA, ACONDICIONAMENTO,
TRANSPORTE, RECEBIMENTO E DESTINACAO MAN.NP01.002
DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

previamente agendado com o laboratério e a empresa detentora deve encaminhar a
identificag&o do perito participante até 24 horas antes da realizagdo da analise.

NOTA: O servigo de VISA deve notificar o fabricante do produto em caso de analise fiscal
com amostra em triplicata ou unica. Respeitando-se a jurisdicao e a estruturagao da Visa,
se for necessario, deve-se acionar a regional de saude ou a Visa estadual para articular a
notificagdo ao fabricante (se este estiver localizado em municipio ou estado diferente de
onde ocorrer a coleta).

1.1.2. Analise de Controle

No contexto de alimentos, define-se analise de controle como aquela que é efetuada
imediatamente apos o registro do alimento, quando da sua entrega ao consumo, e que
servira para comprovar a sua conformidade com o respectivo padrao de identidade e
qualidade.

1.1.3. Analise de Orientagao

E uma modalidade de analise n&o prevista na legislacdo e realizada pelo laboratério em
comum acordo com os 6rgaos fiscalizadores, com a finalidade de fornecer subsidios as
acdes pertinentes aos programas de verificagdo da qualidade dos produtos ou para a
realizacao de estudos colaborativos.

2. RESPONSABILIDADES

2.1. Atividades especificas do LACEN

Cabe ao Nucleo de Produtos do LACEN/ES executar analises de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, conforme definido na portaria MS n° 2031 de 23/09/2004, incorporada
a Portaria de Consolidagcdo GM/MS N° 4 de 28 de setembro de 2017, devendo adotar
metodologia analitica e normas técnicas oficiais, emitir laudos analiticos segundo a
legislacdo vigente, adotando os principios da qualidade e conduta ética de seus
profissionais.

2.2. Atividades especificas da Vigilancia Sanitaria

Cabe a Vigilancia Sanitaria as a¢des de fiscalizagao, inseridas no &mbito juridico da agao
de protecdo a saude da coletividade: inspec¢ao, autuacao, interdicdo, apreensao/coleta/
inutilizacdo de produtos, comunicacao/notificacdo e a determinacdo dos produtos a
monitorar de acordo com a avaliacio do risco sanitario, devendo pautar suas atividades na
legislagdo sanitaria vigente, em principios do direito sanitario e administrativo e na conduta
ética de seus profissionais.

3. PROCEDIMENTOS DE COLETA DE AMOSTRAS

A Vigilancia Sanitaria deve realizar as coletas baseando-se nas seguintes diretrizes:
e Programas de monitoramento dos produtos expostos ao consumo humano e que
possam apresentar riscos a saude publica;
e Controle da qualidade de produtos;
e Coleta de produtos durante inspec¢ao na industria para verificagdo do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricacéo;
e Denuncia de consumidores com relagao a produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria;
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e Alimentos suspeitos de causar Doengas de Transmissao Hidrica e Alimentar;
e Produtos encaminhados pelo Ministério Publico, Poder Judiciario e PROCON.

NOTA: A amostragem € de responsabilidade dos érgéos de Vigilancia Sanitaria.

3.1. Orientagdes gerais para coleta

A coleta de amostras para analise fiscal de produtos sujeitos ao controle sanitario é
realizada pelas vigilancias sanitarias, seja federal, estadual ou municipal, que realizara a
coleta de amostra em ftriplicata ou amostra unica, quando for o caso. Quando em ftriplicata
deixara uma delas, junto a uma via do Termo de Coleta de Amostras (TCA), em poder do
detentor ou responsavel a fim de servir como contraprova e as duas outras deverao ser
imediatamente encaminhadas ao laboratério, uma para a realizacdo das analises e a outra
para servir de testemunho. Cada involucro devera conter quantidades iguais de unidades,
do mesmo lote e suficientes para a realizagcado das analises, observando para tal, as normas
estabelecidas.

Na coleta de um produto devem ser adotados procedimentos que assegurem as
caracteristicas originais das amostras preservando-as de alteragbes e contaminagdes.

Para tanto, € imprescindivel que os técnicos estejam capacitados e treinados para
executarem os procedimentos, considerando que situag¢des inusitadas poderao surgir no
ato da coleta exigindo assim alteragdes ou modificagdes para que o procedimento seja
concluido, sem, no entanto comprometer a amostragem.

As amostras devem ser manuseadas cuidadosamente para evitar possiveis danos e nao
podem ser transportadas junto com produtos quimicos ou outros que venham comprometer
suas caracteristicas originais impedindo assim a realizagao da analise.

3.2. Planejamento da coleta de amostras

No planejamento para a realizagao das coletas devera ser contemplado o seguinte:

Local da coleta: estabelecimentos comerciais, locais de armazenamento ou industrias;
Equipe de coleta: numero de técnicos com diversas formagdes e devidamente capacitados
e treinados;

Planilha de coleta: devera ser previsto a data, hora, local de coleta, produto, quantidade,
recursos materiais e tipo de analise.

Transporte: requisitar meio de transporte para a data e horario agendado.

Material para coleta:

- Invélucros: sacos plasticos de primeiro uso, de matéria-prima nao reciclada, sem costura
no fundo, resistentes, e em tamanhos e quantidades adequadas aos produtos que serao
colhidos;

- Lacres: numerados aleatoriamente, de facil identificacéo e leitura.

- Termoémetros: preferencialmente tipo digital e com faixa de temperatura entre —50° e
150°C;

- Produto saneante: para higienizagao dos termémetros (alcool etilico 70%);

- Caixa isotérmica: revestida com material plastico para facilitar a limpeza e provida de
termometro;

- Gelo reaproveitavel: em quantidade suficiente para manter a temperatura do produto;

- Gelo seco: recomendado quando se tratar de produto congelado, transporte a longa
distancia ou longo periodo de tempo;
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- Diversos: Tesoura, barbante, caneta, papel carbono, furador de papel, grampeador,
etiquetas, prancheta e carimbo da autoridade sanitaria, etiqueta de identificagcdo da
amostra;

- TCA: Termo de Coleta de Amostra.

OBS.: O gelo reaproveitavel (gelox):

1) deve ser lavado com agua e sabao, antes e apds o uso, secar naturalmente e armazenar
em congelador ou freezer, ou proceder a descontaminacdo com produto adequado se
houver necessidade.

2) Higienizar a caixa isotérmica antes e apds a coleta com agua e sabao, ou proceder a
descontaminagdo com produto adequado se houver necessidade, secar naturalmente e
guardar em local ventilado e protegido.

3.3. Equipamentos de protecao individual — EPI’s

- Jaleco de mangas compridas;

- Sapatos fechados, sem salto e antiderrapante;

- Protetor de cabelos — toucas, gorros;

- Oculos de protecdo — quando for o caso;

- Luvas de procedimento — quando for o caso, ex. coleta de produtos a granel;
- Mascara — quando for o caso.

3.4. Termo de Coleta de Amostras

Deve ser preenchido pela autoridade sanitaria responsavel pela coleta/apreensado da
amostra. Neste documento sdo incluidos dados da amostra e da empresa responsavel,
além de informacdes sobre a prépria coleta. Um modelo esta disponivel no Anexo A.
Com a finalidade de orientar a agao laboratorial, recomenda-se que o TCA informe o motivo
da coleta e quais ensaios sao relevantes para investigacdo da suspeita de irregularidade.
Se aplicavel, deve ser informado se o produto esta interditado e sempre que possivel deve
constar o numero do TCA.
Em caso de realizagao de analise fiscal, recomenda-se que seja preenchido em trés vias,
sendo:
e Uma para acompanhar a “prova” e o “testemunho”, que serdo encaminhados ao
laboratério oficial;
e Uma para acompanhar a “contraprova”, que ficara com o detentor ou responsavel
pelo produto;
e Uma para ficar sob cuidado do servigo de vigilancia sanitaria que realizou a coleta
das amostras.

NOTA: mais vias do TCA podem ser impressas para atender as necessidades da
autoridade sanitaria.

4. RECOMENDAGOES GERAIS PARA COLETA DE AMOSTRAS

Nao utilizar adornos, como anéis, brincos, correntes e pulseiras;
Utilizar os cabelos devidamente presos ou protegidos;

Lavar as maos antes e apoés a coleta das amostras;

Usar os EPI adequados;
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Identificar-se, apresentando a credencial ao responsavel técnico ou legal da
empresa e informando os objetivos da coleta de amostras;

Solicitar ao responsavel que acompanhe os procedimentos;

Acondicionar as amostras adequadamente, lacrando-as de modo a garantir a
inviolabilidade. No caso de embalagens de grande volume, quando n&o for possivel
utilizar o invélucro padronizado, colocar o lacre no produto em local que ndo permita
sua remocdo. Cuidar para que o lacre nao possa ser retirado do invélucro, se
necessario perfure a sacola para impedir a retirada;

Dobrar a embalagem contendo a amostra em suas partes laterais e superior. Na
parte central da dobra superior, fazer um furo por onde se passa a parte mais fina
do lacre, ou o barbante, com a finalidade de lacrar a amostra e fixar a etiqueta do
lado de fora. Manter espaco disponivel que permita pequena movimentagado da
amostra no interior do invélucro para conferéncia de dados pelo laboratorio;
Orientar o detentor sobre a importancia de conservar conforme a informacédo do
fabricante a amostra que estd em seu poder e que sera usada para pericia de
contraprova,;

Encaminhar as amostras ao laboratério, acompanhadas do TCA ou do Formulario
de inquérito coletivo de surto de doenga transmitida por alimentos e agua (Anexo B)
devidamente preenchido eletronicamente ou com letra legivel e sem rasura;

Avaliar a necessidade de acondicionamento das amostras em recipientes
isotérmicos com gelo ou outra substancia refrigerante, cuidando-se sempre para que
nao haja contato deste com as amostras.

As unidades amostrais que compoéem a amostra devem:

Possuir caracteristicas idénticas, tais como origem, marca, apresentagao, conteudo
liquido, lote, data de fabricacao e de validade;

As embalagens devem estar obrigatoriamente invioladas;

Estar em condi¢cdes de conservacdo e armazenamento adequados conforme
recomendacgdes do fabricante (temperatura, umidade, abrigo da luz, etc.);

Dentro do prazo de validade;

Nao apresentar embalagens rasgadas, manchadas, amassadas, com indicios de
vazamento ou sinais de umidade.

Para obtencao de amostra representativa do produto é recomendado:

Colher a amostra de varios pontos do lote ou partida (parte superior, central e fundo
da embalagem) ou de varios recipientes quando o lote for composto por diversas
embalagens;

Produtos ndo homogéneos devem ser cuidadosamente misturados antes da tomada
da amostra;

Tomar precaugéo para que a amostra seja semelhante, em qualidade, a quantidade
total da mercadoria, apds ser cuidadosamente homogeneizada;

Quanto maior for a partida ou o lote, tanto maior o numero de pontos a serem
amostrados;

A amostra retirada de um unico ponto é casual e ndo permite avaliar a qualidade
correspondente ao lote.

4.1. Identificagao da amostra
Identificar as trés partes da amostra em triplicata ou amostra Unica com etiquetas.
E recomendavel proteger a etiqueta com saco plastico transparente.
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NOTA: O LACEN rejeitara as amostras cujas informagdes constantes na etiqueta das
mesmas nao forem fiéis as do produto e as do TCA.

4.2. Produtos com caracteristicas ou em circunstancias especiais

4.21.

4.2.2.

4.2.3.

Produto perecivel

Coletar amostra unica, com exceg¢ao de produtos comercializados congelados, que
podem ser coletados em triplicata;

Verificar a temperatura no momento da coleta e anotar no TCA,;

Quando necessario, acondicionar as amostras em caixas isotérmicas com gelo
reaproveitavel;

No caso de produtos congelados, recomenda-se uso de gelo seco, evitando o
contato direto deste com o produto, ou uso de gelo suficiente para manter a
integridade da amostra;

Encaminhar a(s) amostra(s) ao laboratério no mesmo dia da coleta e nas condi¢des
adequadas para conservagao.

Produto congelado

Verificar a temperatura no momento da coleta e anotar no TCA,;

Acondicionar as amostras em caixas isotérmicas com gelo gel. No caso de produtos
congelados, recomenda-se o uso de gelo seco, evitando o contato direto com o
produto;

Nos produtos congelados, use gelo suficiente para manter a integridade dos
mesmos;

Encaminhar as amostras ao laboratdério no mesmo dia da coleta e nas mesmas
condi¢des de temperatura do momento da coleta.

Produto a granel ou fracionado
Coletar amostra do produto (triplicata ou unica) em quantidade pré-estabelecida
pelo laboratdrio;
Solicitar uma copia da nota fiscal do produto (para identificar o produtor e/ou
distribuidor). N&o sendo possivel esta identificagdo, o comerciante € o responsavel
pelo produto;
No caso de produto industrializado, solicitar a embalagem original para obter as
informagdes de rotulagem.

4.2.4. Produto de grande volume ou peso

Quando nao houver a possibilidade de a amostra ser acondicionada em invélucro, lacrar de
modo a garantir sua inviolabilidade. Por exemplo, no caso de garrafao de 20 litros de agua
mineral, se ndo for possivel coloca-lo em um involucro, sugere-se ensacar a boca do
garrafdo, amarrar adequadamente, afixar a etiqueta e lacrar.

5. QUANDO COLHER AMOSTRA

Em caso de suspeita de alimento contaminado, adulterado ou fraudado;
Em atendimento a programas federal, estadual ou municipal de coleta de amostras;
Em atendimento a reclamagdes/denuncias e solicitacdes oficiais.
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NOTA: No caso de denuncia do consumidor ou solicitagdo oficial, e a embalagem estiver
aberta e/ou com prazo de validade expirado, deve-se coletar o produto do mesmo lote ou
lote subsequente envolvido na denuncia, exceto em caso de suspeita de surto. O produto
com a embalagem violada podera ser enviado ao laboratério para orientar os técnicos no
esclarecimento da denuncia.

6. QUANDO NAO COLHER AMOSTRA

e Produto com o prazo de validade vencido;

e Produto clandestino;

e Com embalagem violada, rasgada, manchada, amassada, enferrujada ou estufada,
com indicios de vazamento ou sinais de umidade;

e Alimento parcialmente consumido;

¢ Alimento visivelmente adulterado ou deteriorado;

e Alimento armazenado fora das condi¢des ideais da temperatura recomendada pelo
fabricante.

A RDC n° 390, de 26 de maio de 2020, dispde, em seu art. 30:

Nao cabe realizacdo de analises fiscais ou de contraprova para confirmar irregularidades
relacionadas a rotulagem, presenga de materiais estranhos, inviolabilidade de embalagens
ou qualquer outra irregularidade que ndo guarde relagdo direta com a férmula ou
especificagao original do produto e que possa ser evidenciada visualmente ou por registros
fotograficos pela autoridade sanitaria ou pelo laboratério analitico. Nesses casos, a
empresa notificada pela autoridade sanitaria, discordando da avaliagdo conclusiva prevista
no caput, podera requerer revisao, apresentando seus motivos no prazo de 15 dias
diretamente a autoridade sanitaria que a notificou da irregularidade.

Outros exemplos para os quais o rito da analise fiscal é dispensavel: prazo de validade
expirado, produto clandestino, produto parcialmente consumido, embalagens violadas,
amassadas, enferrujadas ou estufadas, produto visivelmente adulterado ou deteriorado,
falhas no acondicionamento ou embalagem, transporte e armazenamento. Nesses casos,
nao € necessario nenhum tipo de analise laboratorial, sendo suficiente a constatacao e o
registro da irregularidade pelo fiscal, uma vez que tais situagbes podem ser enquadradas
no art. 30 da RDC n° 390, de 26 de maio de 2020. Se, por qualquer razao, for requerida
uma analise laboratorial complementar, € necessario que sejam apreendidas e enviadas ao
laboratério as unidades afetadas, de preferéncia sob a forma de "amostra unica".
Dependendo do tipo de inconformidade, é provavel que ndo sejam detectados problemas
nas unidades contidas no invélucro de contraprova, o que pode invalidar o resultado
analitico.

7. QUANTITATIVO DE AMOSTRAS

As amostras devem ser coletadas em quantidade suficiente para garantir a realizagao das
analises laboratoriais necessarias. A quantidade de amostra a ser coletada depende do
produto, da modalidade analitica, do objetivo da coleta, dentre outros fatores. Para
estabelecer o quantitativo a ser coletado, sugere-se consultar:

Legislagao especifica referente ao produto, se aplicavel;

Orientagbes do programa de monitoramento, se aplicavel;

O laboratdrio que efetuara a analise;

Os procedimentos utilizados pela empresa para analise do produto.

Reviséo: 00 Data de homologacao: 26/08/2022 Péagina 10 de 27




MANUAL DE COLETA, ACONDICIONAMENTO,
TRANSPORTE, RECEBIMENTO E DESTINACAO
DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

MAN.NP01.002

Caso nédo seja possivel estabelecer o quantitativo necessario para coleta por meio das
opgoes apresentadas acima, pode-se utilizar como referéncia a Tabela 1, apresentada a
seguir, que possui sugestdes de quantidades minimas de amostra necessarias para a
realizacao das diversas modalidades de analises.

NOTA: No caso de coleta em triplicata, coletar trés vezes o quantitativo sugerido de forma
que cada involucro contenha a quantidade sugerida.

Em casos de elucidagdo de DTHA se aceitam quantidades inferiores as quantidades
solicitadas, desde que a metodologia a ser utilizada permita. Nesses casos devem ser
colhidas as sobras dos alimentos efetivamente consumidos pelos afetados.

Coletar os produtos em sua embalagem original, aproximando-se o maximo possivel das
quantidades estabelecidas. A coleta fora da embalagem original € uma excegao e deve ser
justificada no campo “D. Observag¢des” do TCA. Quando o numero de embalagens nao for
suficiente para atingir a quantidade em peso ou volume, tomar tantas unidades, do mesmo
lote, quantas forem necessarias para tal.

Tabela 1 — Quantidade minima de amostra por unidade amostral segundo tipos de
analise e condigcao de conservagao de alimentos.

Tipo de analise
Alimento Microbiolégica'-? Fisico- Microscopica | Condicao de
quimica? conservacgao
Achocolatado (UHT) | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
embalagem | 1000 mL
1000 mL
Agua de coco 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
embalagem | 100 mL
100 mL
Acgucar - 1 1 embalagem | Ambiente
embalagem | 1000 g
1000 g
Agua envasada 3 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
1000 mL embalagem | 1000 mL
1000 mL
Alimentos para Atletas | - 1 1 embalagem | Ambiente
embalagem | 250 g
250 g
Alimentos congelados | 250 g 250 g 250 g Congelado
Alimentos infantis | 3 embalagens 1 1 embalagem | Ambiente
(ex.: papinhas) embalagem | 100 g
100 g
Alimentos infantis a | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
base de cereais (ex.: | 250 g embalagem | 250 g
farinha lactea) 250 g
1 embalagem 1 1 embalagem | De  acordo
Alimentos infantis a | 250 g ou 250 mL | embalagem | 250 g ou 250 | com o]
base de leite 250 g ou|mL fabricante
250
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mL
Alimentos para | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
criangas menores de embalagem
3 anos de idade
Amendoim (grdo ou | - 1 1 embalagem | Ambiente
moido) embalagem | 500 g
500 g
Amidos, farinhas, | 1 embalagem 1 1 embalagem
féculas, massas | 250 g embalagem | 1000 g Ambiente
secas, 1000 g
cereais em flocos,
inflados e /ou
laminados e farelos
Arroz - 1 1 embalagem | Ambiente
embalagem | 1000 g
1000 g
Balas, pirulitos, | 250 g 250 ¢g 250 g Ambiente
gomas e similares
Batata palha 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
250 g embalagem | 250 g
250 g
Bebidas alcoolicas - 1 1 embalagem | Ambiente
embalagem | 500 mL
500 mL
Bebidas energéticas | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
250 mL embalagem | 250 mL
250 mL
Bebidas lacteas | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
(UHT) embalagem | 1000 mL
1000 mL
Bebidas lacteas em | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
po 250 g embalagem | 250 g
250 g
Biscoitos e bolachas | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
em geral 200 g embalagem | 200 g
200 g
Café em grao - - 500 g Ambiente
Café torrado e moido | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
ou soluvel 250 g embalagem | 250 g
250 g
Carnes in  natura | Tembalagem 1 1 embalagem | Refrigerado/
resfriada/congelada 500 g embalagem | 500 g congelado
500 g
Carnes dessecadas 1 embalagem 500 | 1 1 embalagem | Ambiente
g embalagem | 500 g
500 g

Tipo de analise
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Alimento Microbiolégica'? Fisico- Microscopica | Condicao de
quimica? conservagio
Carnes e pescados | 3 embalagens 1 1 embalagem | Ambiente
enlatados embalagem | 250 g
250 g
Carnes  preparadas | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente/
embutidas (embutidos | 250 g embalagem | 250 g refrigerado
em geral) 250 g
Charque embalado 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
250 g embalagem | 250 g
250 g
Chas e produtos para | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
infusao 250 g embalagem | 250 g
250 g
Chocolates e | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
bombons 250 g embalagem | 250 g
250 g
Coco ralado 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
250 g embalagem | 250 g
250 g
Compotas ou frutas | 3 embalagens 1 1 embalagem | Ambiente
em calda embalagem | 250 g
250 g
Condimentos, 1 embalagem 150 | 1 1 embalagem | Ambiente
temperos elg embalagem | 150 g
especiarias 150 g
Conservas de frutas, | 3 embalagens 1 1 embalagem | Ambiente
legumes, verduras e embalagem | 250
outros 250 g
Creme de leite | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
(esterilizado) embalagem | 250 g
250 g
Doces em pasta ou | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
em barras 250 g embalagem | 250 g
250 g
Doces de confeitaria,
bolos, tortas, salgados | 250 g 250 g 250 g Refrigerado
prontos para o]
consumo e
sanduiches
Produtos de tomate
(molhos, puré, polpa, | 3 embalagens 1 1 embalagem | Ambiente
extrato, tomate seco, embalagem | 250 g
tomate 250 g
inteiro enlatado,
catchup e outros
derivados)
Erva mate - - 1 embalagem | Ambiente
500 g
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Farinhas cereais (ex.: | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
trigo, milho) e raizes/ | 1000 g embalagem | 1000 g
tubérculos (ex.: 1000 g
mandioca)
Feijao - 1 1 embalagem | Ambiente
embalagem | 1000 g
1000 g
Frutas, legumes e |- Veja: 1000 g Ambiente
verduras in natura Quadro 2
Frutas, legumes e |1 embalagem 1 embalagem
verduras 250 g - 250 ¢ Refrigerado
minimamente
processados
(amostra unica)
Frutas cristalizadas, | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
glaceadas, secas, | 250 g embalagem | 250 g
desidratadas 250 g
Picolé: 4 | Picolé: 4
Gelados comestiveis | unidades unidades - Congelado
(ex.: picolé, sorvete) | Sorvete: 250 g Sorvete:
250 g
Graos em geral (ex.: |- 1 1 embalagem | Ambiente
amendoim, arroz, embalagem | 500 g
café, feijao, milho, 500 g
soja, sorgo, trigo)
Geleia de frutas 1 embalagem 150 | 1 1 embalagem | Ambiente
g embalagem | 150 g
150 g
Gelo (para consumo) | 1 embalagem 1 1 embalagem | Congelado
1000 g embalagem | 1000 g
1000 g
Tipo de analise
Alimento Microbiolégica'-? Fisico- Microscopica | Condicéo de
quimica? conservacgao
Gorduras comestiveis | 250 g 250 g 250 g Ambiente
logurte (amostra | 1 embalagem 1 1 embalagem | Refrigerado
unica) 250 g embalagem | 250 g
250 g
Leite (UHT) 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
embalagem | 1000 mL
1000 mL
Leite condensado 3 embalagens 1 1 embalagem | Ambiente
250 g embalagem | 250 g
250 g
Leite de coco 3 embalagens 1 1 embalagem | Ambiente
250 g embalagem | 250 g
250 g
Leite em poé 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
250 g embalagem | 500 g
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500 g
Leite fermentado 1 embalagem 1 1 embalagem | Refrigerado
250 ¢ embalagem | 250 g
250 g
Leite pasteurizado | 1 embalagem 1 1 embalagem | Refrigerado
(amostra unica) 1000 mL embalagem | 1000 mL
1000 mL
Macarrao instantaneo | 1 embalagem 1 - Ambiente
250 g embalagem
250 g
Manteiga, margarina, | 1 embalagem 1 1 embalagem | Refrigerado
creme vegetal e|250¢g embalagem | 250 g
similares 250 g
Massas alimenticias | 1 embalagem 1 1 embalagem | Refrigerado/
frescas ou cruas|250¢g embalagem | 250 g congelado
semielaboradas ou 250 g
congeladas
Mel 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
250 g embalagem | 250 g
250 g
Melado, acucar | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
invertido 250 g embalagem | 250 g
250 g
Mistura de cereais | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
(ex.: granola) 250 g embalagem | 250 g
250 g
Mistura em po6 para | 1 embalagem 1 1 embalagem
produtos de | 250 g embalagem | 250 g Ambiente
panificacao (bolo, 250 g
torta, bolinho,
empada, pizza, pao e
similares)
Mistura para sopa, | 1 embalagem 1 1 embalagem
caldo, puré, risoto e | 250 g embalagem | 250 g Ambiente
preparacao para 250 g
empanar, temperar e
similares
Misturas em po6 para | 1 embalagem 1 1 embalagem
sobremesa e gelatina | 250 g embalagem | 250 g Ambiente
250 g
Mostarda de mesa, | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
maionese 250 g embalagem | 250 g
industrializada, 250 g
catchup e similares
Oleos vegetais - 1 1 embalagem | Ambiente
embalagem | 250 mL
250 mL
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Ovos 1 embalagem 1 - Ambiente
12 unidades embalagem

12

unidades
Pao e outros produtos
de panificacdo (ex.: |1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
pao de forma, rosca, | 250 g embalagem | 250 g
torrada, panetone, 250 ¢
bolo, e similares
prontos para
consumo)
Pescados in natura | 1 embalagem 1 1 embalagem | Resfriado/
(resfriados ou | 500 g embalagem | 500 g congelado
congelados) 500 g
P6 para preparo de | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
bebidas 250 g embalagem | 250 g

250 g

Tipo de analise
Alimento Microbiolégica'? | Fisico- | Microscopica | Condigdo de
quimica? conservagio

Polpa de fruta | 1 embalagem 1 1 embalagem | Congelado
congelada 250 g embalagem | 250 g

250 g
Prato semielaborado | 1 embalagem 1 1 embalagem | Congelado
e /ou pronto | 250 g embalagem | 250 g
congelado 250 g
Pratos preparados | 1 embalagem 1 1 embalagem | Refrigerado
e/ou alimentos 250 g embalagem | 250 g
prontos para consumo 250 g
Produtos a base de | 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
amendoim 250 g embalagem | 250 g

250 g
Produtos carneos | 1 embalagem 1 1 embalagem | Refrigerado/
crus, refrigerados ou | 250 g embalagem | 250 g congelado
congelados 250 g
(hamburgueres,
linguigas cruas,
alméndegas, quibes e
similares)
Queijos em geral, | 1 embalagem 1 1 embalagem | Refrigerado
ricota e requeijao | 250 g embalagem | 250 g
(amostra unica) 250 g
Queijo ralado 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente/

250 g embalagem | 250 g refrigerado

250 g
Raizes e tubérculos
minimamente 1 embalagem - 1 embalagem | Ambiente

processados (ex.: | 250 g 250 ¢
cenoura, nabo,
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beterraba, batata,
mandioca) (amostra
unica)
Rapadura 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
250 g embalagem | 500 g
250 g
Sal de cozinha - 1 1 embalagem | Ambiente
embalagem | 500 g
500 g
Salgadinhos 1 embalagem 1 1 embalagem | Ambiente
industrializados 250 g embalagem | 250 g
prontos para consumo 250 g
Salgados 1 embalagem 1 - Congelado
250 g embalagem
250 g
Sucos e néctares de | 1 embalagem 1 - Ambiente
frutas 500 mL embalagem
500 mL
Temperos para | 1 embalagem 1 1 embalagem
saladas e pratos em | 250 mL embalagem | 250 mL Ambiente
geral (shoyu, aceto 250 mL
balsdmico, misturas
de vinagre e
temperos)
Vinagre - 1 1 embalagem | Ambiente
embalagem | 500 mL
500 mL

" As quantidades de amostras para analises microbiologicas apresentadas no quadro referem-se a amostra indicativa.

2 0O encaminhamento das amostras para analise microbioldgica ou fisico-quimica é dependente do programa de
monitoramento ou da solicitacdo discriminada no Termo de Coleta de Amostras pela autoridade sanitaria.

3 Em caso de coleta de garrafdes, ver a subsegao 4.4.2.3 Produto de grande volume ou peso.

Fonte: (ANVISA, 2022)

8. ENVIO E TRANSPORTE DE AMOSTRAS

As amostras devem ser coletadas em suas embalagens originais e integras. Apos a coleta
devem enviadas ao LACEN o mais rapido possivel e preferencialmente em veiculos
exclusivos para o transporte de amostras de produtos sujeitos ao controle sanitario.

Para embalagens de vidro ou plastico, recomenda-se colocar plastico bolha, flocos de
isopor, espuma ou pedacos de papel, de modo a evitar quebras por atrito ou empilhamento.
Devera ser respeitada a condigdo de conservagao (temperatura) e de armazenamento
recomendada pelo fabricante e o prazo maximo para a execucao da analise.

As amostras devem ser enviadas ao laboratorio acompanhadas de toda documentacéo,
incluindo oficio ou outro documento de encaminhamento, o TCA, assim como outros dados
relativos ao motivo da coleta, visando direcionar a analise em fungcdo da suspeita
envolvendo aquele produto.

Caso as amostras n&o fagam parte de programa de monitoramento, recomenda-se, visando
evitar perdas de amostras, principalmente das pereciveis, informar previamente ao
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laboratério sobre dados do transporte (via e-mail ou telefone), inclusive a data e horario
previsto para entrega das amostras no laboratorio.

A autoridade sanitaria deve orientar o transportador das amostras quanto a necessidade de
atendimento aos procedimentos do laboratério, dos quais se destacam:

e Produto perecivel: quando necessario, manter as amostras em embalagens
isotérmicas, com quantidade adequada de gelo que garanta a temperatura
necessaria a conservagao e integridade do produto;

e Produto ndo perecivel: manter as amostras acondicionadas de maneira a evitar
danos durante o transporte.

9. RECEBIMENTO DE AMOSTRAS NO LACEN

Ao dar entrada no LACEN, os servidores do Setor de Triagem de Produtos sao
responsaveis por receber e realizar a conferéncia inicial, perante o portador, das amostras
e dos documentos que devem acompanha-las, de acordo com procedimento especifico. Os
documentos entregues devem estar datados, assinados e com a identificagcdo da
autoridade sanitaria.

Deve-se registrar o numero do protocolo do laboratério e assinar e datar as duas vias do
oficio (original e copia), ficando uma via para o laboratério e a outra, devolvida a VISA ou
orgao requerente. No caso de recusa no recebimento da amostra, deve ser preenchido o
Termo de Rejeicao de Amostras em duas vias.

A seguir sdo apresentados possiveis motivos para rejeicao de amostras pelo laboratério:

Condig¢bes da amostra, invélucro e documentagao
e Quantidade insuficiente;
Conservacao inadequada;
Involucro rasgado;
Prazo de validade vencido;
Lacre com numeracgao diferente ao transcrito no termo de apreenséo;
Invélucro com mais de um numero de lote do produto;
Falta de identificacdo apropriada;
Falta de documentacgao apropriada ou documentagao incompletal/ilegivel;
Produto sem registro no 6érgao competente;
Amostra cadastrada equivocadamente;
Amostra violada, ndo lacrada ou com vazamento;
Recipiente, embalagem ou invélucro inadequado;
Prazo de segurancga ultrapassado;
Acondicionamento ou transporte inadequados.

Impossibilidades laboratoriais

Auséncia de método estabelecido;

Auséncia de padrao de referéncia;

Auséncia de reagente;

Auséncia de equipamento apropriado;

Faltam condi¢des para realizacdo da analise em tempo habil;
Ensaio nao especificado.
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NOTA: Dependendo da complexidade e capacidade analitica, o laboratério realizara os
ensaios devidos, total ou parcialmente e/ou redistribuira o produto a um laboratorio
competente do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica - SISLAB.

Finalidade/modalidade de analise
e Amostra coletada fora do programado;
Amostra em duplicata;
Amostra analisada por outro laboratorio;
Produto/lote ja analisado em programa de monitoramento;
Coleta em desacordo com a legislagao;
Produto nao sujeito a acao de vigilancia sanitaria.

Apos conferéncia da amostra e da documentagcdo necessaria, na existéncia de
irregularidade, o laboratério pode solicitar a resolugdo das pendéncias, cancelar e devolver
a amostra a VISA ou 6rgao responsavel pela coleta ou, em ultimo caso, descartar a
amostra. No caso de devolucdo da amostra, devera ser preenchido o Termo de
Cancelamento e o Termo de Devolugdo de Amostras.

9.1. Amostras coletadas pelas VISAS

As amostras devem ser enviadas com o TCA especificando a natureza, quantidade, nome
e/ou marca, tipo, lote, data de fabricagcdo (quando for o caso), data de validade,
procedéncia, nome, CNPJ e endereco do fabricante e do detentor do produto. A VISA deve
encaminhar também um documento/oficio informando o motivo da coleta.

As amostras ao serem recebidas sdo avaliadas em relagdo a homogeneidade,
acondicionamento, inviolabilidade, integridade, dentre outros aspectos, sendo entao
protocoladas em livro préprio com numeragao univoca e depois cadastradas no Sistema de
Gerenciamento de Amostras Laboratoriais - Harpya.

NOTA: Convém que a VISA informe ao laboratério se o produto encontra-se interditado, a
causa da interdigdo e a suspeita de irregularidade no produto.

9.2. Amostras enviadas por outros 6rgaos

As amostras encaminhadas pelo Ministério Publico, Poder Judiciario, PROCON e DECON
deverdo ser encaminhadas por meio de oficio do 6rgdo solicitante especificando a
reclamacao do consumidor e outros documentos que se fizerem necessarios para orientar
a analise. As amostras enviadas pelos 6rgédos de defesa do consumidor, sempre que
possivel, serdo realizadas como analise de orientacao.

NOTA: As amostras somente serdo recebidas pelo LACEN se forem entregues por servidor
do 6rgao solicitante devidamente identificado, ndo sendo aceitas amostras diretamente
entregues pelo consumidor.

9.3. Emisséao de Laudos de Analise (LA)

O laudo é o instrumento utilizado pelo laboratério para registrar o resultado final da analise
laboratorial e conclusdo da mesma, sendo, portanto, uma fonte de informagao quanto ao
padréo de identidade e qualidade do produto analisado que possibilitara uma acdo da
Vigilancia Sanitaria.

E impresso em quatro vias, sendo duas destinadas ao solicitante da anélise, uma entregue
diretamente a VISA Estadual e outra fica arquivada no laboratério. Vias adicionais do LA
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podem ser emitidas dependendo da finalidade da analise para envio a demais interessados,
como Anvisa ou outros 6rgaos publicos.

Nos casos de analise de contraprova e testemunho, pode ser enviada cépia da respectiva
ata, juntamente com uma via do LA, a cada um dos destinatarios que recebeu o LA
insatisfatorio da primeira analise.

O solicitante deve verificar as informagdes descritas no laudo de analise no momento do
recebimento e entrar em contato com o laboratério caso seja necessario algum
esclarecimento ou corregao.

9.4. Prazo de liberagao do Laudo de Analise

O prazo maximo para liberagdo do laudo € de 30 dias, a contar da data de recebimento
para amostras analisadas no LACEN /ES. Para amostras enviadas para outros laboratérios,
dependendo da natureza do produto e da complexidade do ensaio, podera haver alteragao
no prazo maximo de entrega do resultado.

10. DESTINAGAO DE AMOSTRAS

Refere-se a retirada ou descarte de amostras.

O LACEN deve garantir a guarda adequada de amostras sob sua responsabilidade e
manter as amostras sobressalentes destinadas a analises fiscais e de orientagdo até o fim
das suas validades, conforme previsto no art. 32, lll, da RDC n°® 390, de 26 de maio de
2020.

Apods a analise, sendo o produto satisfatorio, existe a possibilidade de retirada das amostras
pelo detentor da amostra.

A Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, em seu art. 28, dispbe que, ndo sendo
comprovada, através da analise fiscal ou da pericia de contraprova, a infracdo objeto da
apuracao, e sendo considerado o produto préprio para o consumo, a autoridade competente
lavrara despacho liberando-o e determinando o arquivamento do processo. Dessa forma, o
detentor da amostra podera requerer ao laboratério a devolugdo da amostra testemunho,
apresentando o despacho emitido pela autoridade sanitaria.

Neste caso, estas podem ser retiradas atendendo prazo e critérios pré-estabelecidos pelo
laboratorio.

Caso nao sejam retiradas pelo solicitante, as amostras serdo descartadas conforme
procedimento especifico de descarte de residuos.

11. SURTOS DE DOENCAS TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS (DTA)

A vigilancia, prevencado e controle das DTA constitui trabalho conjunto da vigilancia
epidemiolodgica, vigilancia sanitaria, vigilancia ambiental, assisténcia em saude, defesa e
inspecao agropecuaria, laboratério e outras areas e instituigdes parceiras para controlar e
prevenir 0s casos e surtos.

O diagndstico de agentes de DTA e a elucidacao de surtos dependem tanto das atividades
analiticas relacionadas a Bromatologia como a Biologia Médica, contribuindo com a
avaliagao epidemioldgica, cuja preocupagao se fundamenta em caracterizar os perigos
presentes nos alimentos e respectivos riscos, além do diagndstico dos agravos a saude da
populacéio.

As analises laboratoriais relacionadas a investigacéo de surto de DTA n&o necessitam estar
associadas aos aspectos legais. Os agentes envolvidos no surto podem nao ter seus limites
aceitaveis indicados nos padrdoes legais (por exemplo: Yersinia enterocolitica, Vibrio
cholerae, Campylobacter spp, Aeromonas spp, Plesiomonas spp, Shigella spp, virus
entéricos, parasitos, toxinas biologicas). Mesmo que alguns agentes estejam dentro dos
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valores indicados nos padrdes legais, a caracterizagcédo e o diagndstico laboratorial de um
surto estardo também na dependéncia de outros fatores, como critérios clinicos e
epidemioldgicos.

No caso de nao confirmagao laboratorial, outros dados observados em um surto, como 0s
sintomas, devem ser avaliados pelo grupo de investigagdo com as consideragdes possiveis
da causa do ndo isolamento a partir das amostras biolégicas, como uso de
antibioticoterapia, inativagdo do agente por conservagao e/ou transporte inadequado da
amostra ou nao utilizagdo de metodologia especifica para seu isolamento.

11.1. Coleta, acondicionamento e transporte de amostras em casos de surto

e E importante que a amostra seja constituida do alimento que foi efetivamente
consumido pelos afetados. Na impossibilidade de se coletar uma determinada
quantidade do alimento, podem ser coletadas amostras do(s) produto(s) envolvido(s)
no preparo do alimento(s) — ingredientes — e dos utensilios (por exemplo: panela,
concha, colher etc.) caso ndo tenham sido lavados. Coletar estas amostras sempre
em embalagens esterilizadas ou de primeiro uso. Para analises microbioldgicas, os
recipientes e utensilios deverao ser estéreis;

e A amostra é significativa em qualquer quantidade, mesmo que inferiores as
quantidades solicitadas, ja que n&o se constitui em amostra com fins de analise
fiscal;

e A distribuicdo de microrganismos em lotes ou porgdes individualizadas no alimento
ndo ¢é homogénea, variando devido as condigbes de acondicionamento,
conservagao, transporte e manuseio. Mesmo quando respeitados os procedimentos
adequados de coleta de amostras, pode-se obter resultados negativos pela
distribuicdo n&o uniforme do agente na amostra analisada;

e Eventuais sobras de alimentos suspeitos devem ser analisadas com o minimo de
tempo possivel da ocorréncia notificada;

e Em casos de suspeita de botulismo, na auséncia de restos do alimento efetivamente
consumido, a amostra coletada pode ser a prépria embalagem vazia. A toxina pode
estar presente nas paredes internas e ser retirada para analise por enxague. Outra
unidade do mesmo lote pode ndo apresentar a toxina botulinica.

Na interpretacéo dos resultados laboratoriais devem ser considerados os procedimentos de
coleta da amostra, o acondicionamento e o transporte. Alguns agentes s&o inativados pela
exposicao ao frio/congelamento, como é o caso do Vibrio parahaemolyticus e de células
vegetativas de Clostridium perfringens, enquanto outros sdo inativados quando mantidos
em temperaturas superiores a 30 °C, como acontece com a toxina botulinica, que é
inativada a 80 °C durante 15 minutos. E importante observar e registrar estas condicdes
durante a coleta de amostras.

11.2. Procedimento recomendado para coleta de amostra de alimentos envolvidos
em surtos

e Usar recipientes de coleta esterilizados;
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Esterilizar frascos e utensilios (espatulas, colheres, pingas etc.) em autoclave. Em
caso de impossibilidade de utilizar utensilios esterilizados, utilizar os proprios
talheres do estabelecimento que estdo sendo usado para servir o alimento;

Coletar as sobras dos alimentos suspeitos;

Embalar separadamente em embalagem estéril;

Recomenda-se que as condi¢des de acondicionamento e transporte das amostras
obedegam ao estabelecido na Tabela 2 (a seguir) ou as orientagbes especificas do
laboratdrio que realizara as analises;

Os técnicos devem estar paramentados com Equipamentos de Protec¢ao Individual
(EP): luvas, mascara, gorro, jaleco de manga comprida, calgados fechados;

A amostra enviada para analise devera estar acompanhada de oficio com
informagdes relativas ao surto e do Inquérito Epidemiolégico ou a ficha de

investigacao
Epidemiologica).

epidemioldgica

(preenchido

pelos

técnicos da Vigilancia

Tabela 2 — Coleta, conservagao, acondicionamento e transporte de amostras para
elucidagao de surto de Doenga Transmitida por Alimento (DTA).

Categorias de alimentos

Condicgoes de
acondicionamento e
transporte

Alimentos para
consumo solidos,
semissolidos/ pastosos

prontos

Orientagdes para coleta
Coletar porcdes de
diferentes partes do

alimento utilizando métodos
e utensilios adequados para
evitar

contaminacao da amostra.

Em embalagem isotérmica
com gelo (0 a 6 °C). Nao

congelar. Nao usar gelo
seco. Transportar/remeter
ao

laboratério o mais rapido
possivel.

alimentos ndo enquadrados
nas categorias anteriores

Alimentos  liquidos  ou | Agitar. Coletar amostra de | Em embalagem isotérmica
bebidas aproximadamente 250 mL | com gelo (devidamente
com utensilio esterilizado ou | protegido). Nao congelar.
vertendo em tubo largo | Nao usar gelo seco.
esterilizado. Transportar/remeter ao
laboratério o mais rapido
possivel.
Matérias-primas, Coletar. - Produtos pereciveis
ingredientes e outros refrigerados: em

embalagem isotérmica (0 a
4 °C). Nao devem ser
congelados.

-Produtos pereciveis nao
refrigerados: resfriar, se
possivel, e em seguida
manter em embalagem
isotérmica (0 a 4 °C).

- Produtos congelados: em
embalagem isotérmica
com gelo seco.
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-Produtos nao pereciveis

(embalados ou secos):
manter em temperatura
ambiente.

Material de superficies de | Coletar material de | Manter em temperatura
equipamentos e utensilios | superficie de interesse | ambiente.

(facas de fatiadores, tabuas,
filtro de ar etc.) com auxilio
de swab umedecido em
agua peptonada 0,1%.
Passar na superficie e
acondicionar em tubos de
ensaio contendo meio

de cultura especifico.

Notas:

1. Recomenda-se que todas as amostras sejam devidamente rotuladas e identificadas, acondicionadas em
recipientes apropriados e acompanhadas de Termo de Coleta de Amostras (TCA) e Formulario de inquérito coletivo de
surto de doenga transmitida por alimentos e agua (Anexo ).

2. N&o seréa analisada a amostra desprovida de documentagéo completa, principalmente da ficha de inquérito, uma
vez que, sem os documentos, ha impossibilidade de direcionamento analitico.

3. Recomenda-se que o responsavel pela coleta comunique ao laboratério, o mais rapido possivel, sobre o envio
das amostras para analise.

4. A utilizacdo do gelo seco requer precaugdes especificas, tais como: manipulagdo com protegdo, veiculo de
transporte com ventilagéo

adequada, embalagem ndo hermética, etiqueta com a seguinte indicagao: “conteddo conservado com gelo seco”.

Fonte: (ANVISA, 2022)
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12. DEFINIGOES

Amostra: Conjunto de unidades amostrais, de um mesmo lote do produto, colhido para fins
de analise fiscal ou de orientagao;

Amostra representativa: E a amostra constituida por um determinado nimero de unidades
amostrais do estoque existente. No caso de produto a granel, é a quantidade tomada de
diversos pontos do lote ou partida de grande volume, num Unico recipiente;

Amostragem: E um procedimento definido pelo qual uma parte de uma substancia,
material ou produto é retirado para produzir uma amostra representativa do todo para
analise. O processo de amostragem deve considerar fatores que possam comprometer as
caracteristicas da amostra e devem ser controlados (selecdo, quantidade,
acondicionamento e transporte) de forma a garantir os resultados do ensaio;

Ata: Relato por escrito do que se passou na pericia de contraprova, testemunho ou na
analise fiscal de amostra unica;

Detentor: E o depositario da amostra apreendida pelos fiscais de VISA. A empresa onde é
executada a coleta e que ficara com a guarda da amostra de contraprova para assegurar o
direito ao contraditorio;

Doenca de transmissao hidrica e alimentar - DTHA: E causada pela ingestdo de um
alimento ou agua contaminados por um agente infeccioso especifico, ou pela toxina por ele
produzida, por meio da transmissao desse agente ou de seu produto toxico;

Laboratoério oficial: Laboratorio de saude publica credenciado para a realizagao de analise
fiscal de produtos;

Laudo de analise: Documento emitido pelo laboratério oficial, em que constam os
resultados e a conclusdo da analise fiscal/orientagdo, conforme disposto na legislagao
pertinente;

Padrao de identidade e qualidade: o estabelecido pelo 6rgdo competente do Ministério
da Saude dispondo sobre a denominacéao, definicdo e composigcao de alimentos, matérias-
primas alimentares, alimentos in natura e aditivos intencionais, fixando requisitos de
higiene, normas de envasamento e rotulagem, métodos de amostragem e analise;

Perito: Profissional tecnicamente habilitado para realizagdo ou acompanhamento da
analise laboratorial de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, habilitado e registrado em
Conselho Profissional;

Produto alterado ou deteriorado: Produto que apresenta alteragao ou deterioracao fisica,
quimica ou organoléptica, em decorréncia da agcdo de microrganismo ou por reagdes
quimicas ou fisicas;

Produto perecivel: Produto de rapida deterioragdo e que requer condigdo especial de
conservagao para a manutengao das caracteristicas originais;

Produtos: Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria:
- Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

- Alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

- Cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

- Saneantes destinados a higienizagédo, desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

- Conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

- Produtos para saude: equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e
hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem;
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- Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetida a fontes de radiagéo;
Testemunha: Pessoa que presencia a analise fiscal de amostra unica, no caso de nao
comparecimento do perito da empresa;

Unidade amostral: Porgdo ou embalagem individual do produto que compde a amostra.
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ANEXO A — Modelo de Termo de Coleta de Amostras

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2957432/Anexo+lla++Termo+de+Coleta+de

+Amostras+-+para+preenchimento+eletr%C3%B4nico++vers%C3%A30+3.pdf/a7c90357-

16db-4f7b-ae74-94cc04a22eea
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ANEXO B — Modelo de Formulario de Inquérito Coletivo de Surto de DTA

http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2957432/Anexo+Il++Formul%C3%A1rio+de

+inqu%C3%A09rito+coletivo+de+surto+de+DTA++vers%C3%A30+3.xIs/6528e88e-b0d6-

449e-9d18-b69a92f2c049
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