INSTRUCAO NORMATIVA INTERMINISTERIAL MPA/MAPA N° 07,
DE 08 DE MAIO DE 2012

Institui o Programa Nacional de Controle
Higiénico-Sanitario de Moluscos Bivalves
(PNCMB), estabelece os procedimentos
para a sua execugao e da outras
providéncias.

O MINISTRO DE ESTADO DA PESCA E AQUICULTURA e o MINISTRO DE
ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso de
suas atribuictes legais,

TENDO EM VISTA o disposto na Lei n° 10.683, de 28 de maio de 2003, no
Decreto n°® 7.024, de 07 de dezembro de 2009, na Portaria MPA n°® 523, de 2
de dezembro de 2010, na Lei n° 1.283, de 18 de dezembro de 1950, no
Decreto n°® 30.691, de 29 de margo de 1952, no Decreto n® 5.741, de 30 de
margo de 2006, na Portaria MAPA n° 368, de 4 de setembro de 1997, na
Portaria MAPA n° 46, de 10 de fevereiro de 1998, e o que consta do Processo
n°® 00350.003548/2011-01, e

CONSIDERANDO a necessidade de monitoramento de microorganismos
contaminantes e de biotoxinas marinhas em moluscos bivalves, como medida
de prevencgao de efeitos nocivos a satide do consumidor, e com a finalidade de
garantir padrées minimos de qualidade;

CONSIDERANDO a necessidade de estabelecer requisitos de inspecéo
industrial e sanitaria dos estabelecimentos de processamento de moluscos
bivalves, como medida de prevencdo de efeitos nocivos a salde do
consumidor, e com a finalidade de garantir padrées minimos de qualidade,
Resolvem:

CAPITULO |
DA ORGANIZAGAO DO PROGRAMA

Art. 1° Instituir o Programa Nacional de Controle Higiénico-Sanitario de
Moluscos Bivalves - PNCMB, com a finalidade de estabelecer os requisitos
minimos necessarios para a garantia da inocuidade e qualidade dos moluscos
bivalves destinados ao consumo humano, bem como monitorar e fiscalizar o
atendimento destes requisitos.

Art. 2° O PNCMB abrange as etapas de retirada, transito, processamento e
transporte de moluscos bivalves destinados ao consumo humano.

§ 1° Cabera ao Ministério da Pesca e Aquicultura - MPA, por meio da
Coordenacédo-Geral de Sanidade Pesqueira - CGSAP, o monitoramento, o
controle e a fiscalizagdo de micro-organismos contaminantes e biotoxinas
marinhas em moluscos bivalves provenientes da pesca e da aquicultura.

§ 2° Cabera ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - MAPA,
por meio da Divisdo de Inspeg¢do de Pescado e Derivados - DIPES, a



fiscalizagdo do cumprimento de requisitos de inspecdo industrial e sanitaria
pelos processadores de moluscos bivalves para consumo humano.

CAPITULO Il
DEFINIGOES

Art. 3° Para os fins do PNCMB, entende-se por:

I - agua do mar limpa: agua do mar ou salobra que cumpre os mesmos critérios
microbiolégicos aplicados & agua potavel, que seja isenta de substancias
danosas e que o plancton téxico ndo esteja em quantidades tais gue possam
afetar a qualidade sanitaria do molusco bivalve:;

Il - biotoxinas marinhas: toxinas termoestaveis, provenientes de fitoplancton
produtor de toxinas, que, no processo de filtracdo, sdo incorporadas pelos
moluscos bivalves; tais toxinas, quando ingeridas pelo homem no consumo de
moluscos contaminados, podem levar a sérias complicagbes a salide do
consumidor; as principais sindromes associadas ao consumo de moluscos
contaminados com biotoxinas marinhas sao:

a) Intoxicagé@o paralisante - PSP (Paralytic Shellfish Poisoning): causada por
um grupo de toxinas denominadas toxinas PSP, sendo a mais téxica a
saxitoxina (STX); os sintomas variam de leve formigamento ou dorméncia nas
extremidades até parada respiratéria e ébito, que ocorre em média de 2 a 12
horas ap6s a ingestéo do alimento contaminado;

b) Intoxicagéo diarreica - DSP (Diarrhoeic Shellfish Poisoning): causada por um
grupo de toxinas lipofilicas denominadas toxinas DSP que podem ser divididas
em diferentes grupos, dependendo da estrutura quimica; o primeiro grupo inclui
o acido ocadaico (OA) e seus derivados nomeados dinofisistoxinas (DTXs): o
segundo grupo ¢ formado pelas yessotoxinas (YTXs); os sintomas s&o diarreia,
nauseas, vomitos e dor abdominal a partir de 30 minutos a algumas horas apos
a ingestao;

c) Intoxicacdo amnésica - ASP (Amnesic Shellfish Poisoning): causada
principalmente pelo &cido domoico (DA), caracterizada por sintomas como
vémitos e uma sindrome de neuropatia sensério-motora axonal, amnésia,
convulsdes, coma e morte;

d) Intoxicagéo neurolégica - NSP (Neurologic Shellfish Poisoning): causada
pelas brevetoxinas (BTX), que ocasionam disturbios respiratérios com sintomas
semelhantes a asma, incluindo broncoespasmos, reducdo da frequéncia
respiratoria, distlrbios cardiacos e diminuigéo da temperatura corporal; e

e) Intoxicagdo por consumo de azaspiracidos - AZP (Azaspiracid Shellfish
Poisoning): causada pelo consumo de azaspiracidos (AZP), que geram
nauseas, vomitos, diarreia severa e colica:

Il - Escherichia coli: bacilos gram-negativos, oxidase-negativos, caracterizados
pela atividade da enzima R-galactosidase; podem crescer em meios contendo
agentes tensoativos e fermentam a lactose nas temperaturas de 44°-45°C, com
producéo de acido, gas e aldeido; tém seu habitat quase que exclusivamente



limitado ao trato intestinal de seres humanos e animais de sangue quente,
sendo assim selecionado como indicador para contaminagéo de origem fecal;

IV - depuragéo ou depurar: processo aplicado aos moluscos bivalves com a
finalidade de reduzir sua contaminag&o microbiana aos niveis aceitaveis para o
consumo humano, podendo ocorrer no ambiente natural ou em dependéncias
de processamento situadas no estabelecimento industrial;

V - maré de sizigia: marés de grande amplitude;

VI - moluscos bivalves: animais invertebrados aquaticos filtradores,
caracterizados pela presenca de concha carbonatada formada por duas valvas:
séo exemplos de moluscos bivalves as ostras, os berbigdes, os mexilhdes e as
vieiras;

VII - processamento: contempla todas as etapas tecnoldgicas efetuadas desde
a recepcao da matéria-prima até a expedi¢cdo do produto final, incluindo a
depuragéo, se necessaria;

VIII - retirada: ato de remover, extrair, coletar moluscos bivalves de locais de
cultivo ou bancos naturais com a finalidade de consumo humano; esta
condicionada ao grau de contaminacdo microbiana e de niveis de biotoxinas
marinhas em moluscos bivalves; e

IX - semente de moluscos bivalves: toda forma jovem de moluscos bivalves.

Art. 4° O Programa Nacional de Controle Higiénico-Sanitario de Moluscos
Bivalves (PNCMB) sera estruturado conforme os seguintes anexos:

| - Anexo I: Monitoramento e Controle de micro-organismos contaminantes e
biotoxinas marinhas em moluscos bivalves; e

Il - Anexo II: Requisitos de inspecéo industrial e sanitaria dos estabelecimentos
de processamento de moluscos bivalves.

CAPITULO Ili
DAS DISPOSIGOES FINAIS

Art. 5° Cabera ao Ministério da Pesca e Aquicultura e ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento a atualizagéo do Anexo | e do Anexo |
da presente Instrucao Normativa Interministerial, respectivamente.

Art. 6° As normas da presente Instrugdo Normativa Interministerial ndao se
aplicam a retirada ou captacdo natural de sementes de moluscos bivalves para
maricultura.

Art. 7° Cabe ao Ministério da Pesca e Aquicultura - MPA a edicdo de atos
complementares ao PNCMB, no ambito de suas competéncias.



Art. 8° A Coordenacéo- Geral de Sanidade Pesqueira - CGSAP podera propor
o estabelecimento de convénios com as agéncias e instituigbes estaduais,
municipais e distritais para viabilizar a execugao do programa.

Art. 9° Os casos omissos e as dulvidas suscitadas na aplicagéo da presente
Instrucdo Normativa Interministerial serdo dirimidos pelo Ministério da Pesca e
Aquicultura e Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, no ambito de
suas competéncias.

Art. 10. Esta Instrucdo Normativa Interministerial entra em vigor 30 (trinta) dias
apos a data de sua publicagéo.

MARCELO CRIVELLA
Ministro de Estado da Pesca e Aquicultura

MENDES RIBEIRO FILHO
Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
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ANEXO |
MONITORAMENTO E CONTROLE DE MICRO-ORGANISMOS
CONTAMINANTES E BIOTOXINAS MARINHAS EM MOLUSCOS BIVALVES

Art. 1° A execucao do PNCMB nos locais de retirada de moluscos bivalves sera
baseada nos seguintes procedimentos:

| - monitoramento de micro-organismos contaminantes em moluscos bivalves;
Il - monitoramento de biotoxinas marinhas em moluscos bivalves; e
Il - controle da retirada de moluscos bivalves.

§ 1° Os delineamentos amostrais para o monitoramento de micro-organismos
contaminantes e biotoxinas marinhas em moluscos bivalves serdo publicados
em atos normativos complementares.

§ 2° As andlises dos parametros selecionados para monitoramento e controle
de micro-organismos contaminantes e biotoxinas marinhas em moluscos
bivalves serdo realizadas em laboratérios da rede oficial de laboratorios.

CAPITULO |
DO MONITORAMENTO DE MICRO-ORGANISMOS
CONTAMINANTES EM MOLUSCOS BIVALVES

Art. 2° O monitoramento de micro-organismos contaminantes em moluscos
bivalves sera estabelecido por meio da estimativa da densidade média de
Escherichia coli em 100 gramas da parte comestivel dos moluscos bivalves
(NMP/100g), utilizando-se metodologia oficial tecnicamente amparada.



Paragrafo Unico. Para garantia da qualidade da matéria-prima, outros
pardmetros amparados tecnicamente para o monitoramento microbioldgico
poderdo ser estabelecidos pela CGSAP.

CAPITULO II
DO MONITORAMENTO DE BIOTOXINAS MARINHAS
EM MOLUSCOS BIVALVES

Art. 3° O monitoramento de biotoxinas marinhas em moluscos bivalves sera
estabelecido por meio da quantificagdo de biotoxinas produzidas por
microalgas marinhas em 1 quilograma (Kg) da parte comestivel dos moluscos
bivalves, utilizando-se metodologia oficial tecnicamente amparada.

Paragrafo Unico. Para garantia da qualidade da matéria-prima, outros
parametros amparados tecnicamente para o monitoramento de biotoxinas
produzidas por microalgas marinhas poder&o ser estabelecidos pela CGSAP.

CAPITULO 1ll
DO CONTROLE DA RETIRADA DE MOLUSCOS BIVALVES

Art. 4° Os resultados do monitoramento de micro-organismos contaminantes e
de biotoxinas produzidas por microalgas marinhas serdo utilizados para a
definicdo da retirada de moluscos bivalves.

Art. 5° A retirada de moluscos bivalves destinados ao consumo humano sera
definida como:

| - liberada;
Il - liberada sob condigéo; ou
Il - suspensa.

Art. 6° Para a definicdo de retirada de moluscos bivalves serdo considerados
0S seguintes valores:

Critério para retirada Liberada de moluscos bivalves

NMP para E.coli |Limites de Biotoxinas produzidas por microalgas em 1 guilograma
em 100 gramas (Kg) da parte comestivel dos moluscos bivalves

(g} da parte co-
mestivel dos mo-
luscos bivalves

E.coli PSP DSP DSP ASP APP
= 230 <0 8mgz |<0,lomg (eq- | <lmg <20mg <0,16mg (eq-
(eg-3TX) OA) {(eg-YTX) | (DA) AZAL)




Critério para retirada liberada sob condicio de moluscos bivalves

NMP para Limites de Biotoxinas produzidas por microalgas em 1 quilograma (Kg)
E.coli em 100 (da parte comestivel dos moluscos bivalves

gramas (g} da
parte comesti-
vel dos mo-
Iuscos bival-
ves

E.coli PSP DSP D3P ASP AZP
230 2 NMP £ |<0,8mg (eq- |<0,16fmglmg (eg- <20mg {AD) <0.16mg
46.000 STX) {eq- YTX) (eq-AZATL)
AO)

Critério para retivada suspensa de moluscos bivalves

NMP para Limites de Biotoxinas produzidas por microalgas em 1 quilograma (Kg)
E.coli em da parte comestivel dos moluscos bivalves
100 gzramas
(g} da parte
comestivel
dos moluscos
bivalves
E.coli PSP DSEP DSPp ASP AP
= 46.000 *0.8mg (eg- *0,16002*1mg (eg- *20mg (AD) 0. 16mg (eg-
STX) (eg- YTX) AZAL
AQ)

Art. 7° Ap6s a retirada prevista no artigo 6° os moluscos bivalves obedecerzo a
destinagéo e o tipo de processamento, conforme abaixo:

| - os moluscos bivalves provenientes de locais de retirada liberada devem
observar o disposto no inciso |, art. 55 do Anexo Il; ou

Il - os moluscos bivalves provenientes de locais de retirada liberada sob
condigéo devem observar o disposto no inciso Il, art. 55 do Anexo |I.

Art. 8° Cabe a CGSAP, no limite de suas competéncias, o estabelecimento de
instrumentos complementares quanto ao controle da retirada de moluscos
bivalves.

CAPITULO IV
DA PUBLICIDADE DAS MEDIDAS DE CONTROLE

Art. 9° As medidas de controle da retirada de moluscos bivalves baseadas nos
resultados do monitoramento de micro-organismos contaminantes e de
biotoxinas produzidas por microalgas marinhas serdo publicadas por meio de
portaria em Diario Oficial, com a possibilidade de revisdo a qualquer tempo por
motivo de fato superveniente ou de interesse publico.

Paragrafo Unico. As medidas de controle da retirada de moluscos bivalves
estardo disponiveis na rede mundial de computadores com a finalidade de dar
celeridade a divulgacéo.



Art. 10. Cabera ao Ministério da Pesca e Aquicultura a coordenacio de um
sistema de alerta para divulgacdo das medidas de controle da retirada de
moluscos bivalves em cada local monitorado.

Paragrafo (nico. O sistema sera atualizado com base nos resultados do
monitoramento de micro-organismos contaminantes e de biotoxinas produzidas
por microalgas marinhas somente quando houver alteragdo das medidas de
controle da retirada de moluscos bivalves.

) CAPITULO V
DO TRANSITO ANIMAL A PARTIR DOS LOCAIS DE
RETIRADA

Art. 11. O trénsito animal dos locais de retirada de moluscos bivalves para
estabelecimentos de processamento somente sera permitido se acompanhado
de Guia de Transito Animal - GTA, e se os animais forem provenientes de:

| - locais com retirada liberada de moluscos bivalves: ou

Il - locais com retirada liberada sob condigdo, observado o disposto no art. 7°
do presente Anexo |.

Paragrafo dnico. Poderdo ser estabelecidas pelo Ministério da Pesca e
Aquicultura outras formas de controle de transito para moluscos bivalves que
sejam complementares ou que venham a substituir a GTA.

ANEXO Il ,
REQUISITOS DE INSPEGAO INDUSTRIAL E SANITARIA DOS
ESTABELECIMENTOS DE PROCESSAMENTO DE MOLUSCOS BIVALVES

Art. 1° Para o processamento de moluscos bivalves, independentemente do
mercado pretendido (municipal, estadual, interestadual ou internacional), o
interessado deve obter o registro do estabelecimento junto ao 6rgéo de
inspecao correspondente (inspecdo municipal, estadual ou federal), atendendo
aos requisitos estabelecidos na legislacao especifica.

CAPITULO |
REQUISITOS MINIMOS PARA IMPLANTACAO DE UNIDADES
INDUSTRIAIS VOLTADAS AO PROCESSAMENTO DE MOLUSCOS
BIVALVES

Secao |
Requisitos Gerais das Instalagoes Industriais

Art. 2° Os estabelecimentos devem estar localizados, preferivelmente, em
zonas isentas de odores indesejaveis, fumaga, poeira e outros contaminantes.
Os estabelecimentos situados préximos aos locais de retirada de moluscos
bivalves devem estar localizados acima das marés de sizigia e ressacas.



§ 1° Se ocorrer a inundacéo das instalagoes, por algum fenémeno natural, as
atividades de processamento devem ser suspensas até que o nivel da agua
tenha normalizado e até que as instalagdes sejam limpas e desinfetadas.

§ 2° Qualquer molusco bivalve que tenha entrado em contato com a agua da
inundacdo deve ser destruido ou destinado a fins que excluam o consumo
humanao.

Art. 3° Os estabelecimentos devem dispor de area delimitada fisicamente e
suficiente para a construgdo das instalagoes industriais e demais
dependéncias.

Art. 4° As vias e areas utilizadas pelo estabelecimento, que se encontram
dentro do seu limite perimetral, devem ter uma superficie compacta ou
pavimentada, apta para o trafego de veiculos. Devem possuir escoamento
adequado, assim como meios que permitam a sua limpeza.

Art. 5° Para a aprovacdo de projetos de prédios e instalagbes, devem ser
atendidas as seguintes condigoes:

| - os prédios e instalagbes devem ser concebidos de forma a garantir que as
operagbes possam realizar-se nas condicdes ideais de higiene, desde a
chegada da matéria-prima até a obtencéo do produto final assegurando, ainda,
condicbes apropriadas para o processo de elaboragéo e para o produto final;

Il - os prédios e instalagbes devem ser de construgdo solida e sanitariamente
adequada, de maneira a garantir que as operacdes possam realizar-se nas
condigdes ideais de higiene, desde a chegada da matéria-prima até a obtengao
do produto final;

Il - todos os materiais usados na construgao e na manutencdo devem ser de
natureza tal que ndo transmitam nenhuma substancia indesejavel as matérias-
primas ou produtos;

IV - para a aprovagdo dos projetos, devera ser considerada a disponibilidade
de espacgos suficientes a realizacdo, de modo satisfatorio, de todas as
operagoes;

V - os prédios e instalagbes devem ser projetados e equipados de maneira a
impedir a entrada ou abrigo de insetos, roedores ou pragas e de contaminantes
ambientais, tais como fumagca, poeira, vapor e outros;

VI - os prédios e instalagbes devem ser construidos de tal maneira que
permitam separar fisicamente, por dependéncia, diviséria ou outros meios
eficazes, as operagdes susceptiveis de causar contaminagao cruzada;

VIl - nas areas de processamento, todas as estruturas e acessorios devem
estar instalados de maneira que se evite a contaminagao direta ou indireta da
matéria-prima, do produto final e do material de embalagem, por intermédio da
condensac&o ou por deficiéncias nas operacoes de limpeza;

VIl - todos os locais refrigerados devem estar providos de um termometro,
preferencialmente de maxima e minima, ou de dispositivos de registro de



temperatura, para assegurar a uniformidade da temperatura na conservagéo
das matérias-primas, dos produtos e durante os processos industriais;

IX - o material de embalagem deve ser armazenado em condigbes que n&o o
sujeitem ao risco de contaminagao;

X - as dependéncias industriais devem dispor de iluminag&o natural ou artificial,
com intensidade de acordo com a legislagdo especifica, que possibilite a
realizacéo das etapas pertinentes ao processamento:

a) as fontes de luz artificial que se encontrem instaladas sobre a area de
processamento devem ser de tipo inécuo e estar protegidas contra
rompimentos; e

b) as instalagdes elétricas poderdo ser embutidas ou aparentes e, neste caso,
estar perfeitamente recobertas por canos isolantes e apoiadas nas paredes e
tetos, ndo se permitindo cabos pendurados sobre as areas de processamento;

X| - as instalagdes industriais devem ser suficientemente ventiladas a fim de se
evitar o calor excessivo, a condensacgado de vapor, o acumulo de p6, bem como
para eliminar o ar contaminado, e a corrente de ar nunca deve fluir de uma
zonha suja para uma zona limpa;

X|l - os refeitérios ou dependéncias destinadas as refeicées dos funcionarios
devem ser de facil acesso, dimensdo adequada, instalados e utilizados de
modo a evitar a contaminacdo cruzada entre os funcionarios uniformizados que
trabalhem em areas de diferentes riscos sanitéarios e a evitar que os
funcionarios uniformizados transitem por areas externas descobertas, sem
prejuizo do atendimento & legislagéo especifica;

XlIl - todos os estabelecimentos devem dispor de vestidrios e sanitarios, em
nmero proporcional para cada sexo, de acesso facil e protegido, de modo a
evitar que os funcionarios, quando uniformizados, transitem por areas externas
descobertas, sendo que:

a) os vestiarios e sanitarios devem ser separados fisicamente entre si, com
acessos independentes, bem iluminados, ventilados e nao poderao ter
comunicacao direta com as areas de processamento;

b) nos sanitarios devem existir pias com torneiras de fechamento automatico,
providas de elementos adequados a lavagem das maos e meios higiénicos
convenientes para seca-las e, no caso da utilizagéo de toalhas de papel, deve
haver, em nlimero suficiente, porta-toalhas e recipientes coletores; e

c) nos vestiarios devem ser previstas areas para o banho, troca e guarda de
roupas, sendo que cada operario deve ter um armario ou outro dispositivo de
guarda de sua roupa e pertences, ndo sendo permitida a guarda de materiais
estranhos, como alimentos, e os calgados devem ser guardados
separadamente das roupas;



XIV - os estabelecimentos devem dispor de lavanderia propria ou terceirizada e
demais dependéncias necessarias, cujo procedimento ou sistema de lavagem
atenda aos principios das boas praticas de higiene;

XV - os alojamentos, lavabos, vestiarios, sanitarios ou banheiros do pessoal
auxiliar do estabelecimento devem estar completamente separados das areas
de manipulacédo de alimentos, sem acesso direto e nenhuma comunicagao com
estas; e

XVI - devem existir dependéncias e instalagdes apropriadas, devidamente
controladas, para a armazenagem de produtos quimicos e venenos,
necessarios as atividades do estabelecimento.

Art. 6° Os reservatérios de dgua devem estar situados em locais de acesso
facil e seguro, sendo devidamente protegidos por tampas removiveis que
propiciem a sua perfeita vedagdo, bem como devem ser dotados de cadeados
ou um sistema que garanta seguranca e inviolabilidade.

Art. 7° Deve estar prevista a utilizagdo de equipamento adequado para
hipercloracdo (5ppm de Cloro Residual Livre - CRL) da agua utilizada na
lavagem da matéria- prima, posicionado em local devidamente protegido e
dotado de sistema de alarme.

Art. 82 O gelo utilizado nas diversas etapas da produgéo de moluscos bivalves
deve ter a sua qualidade microbioldgica e fisicoquimica comprovada e deve ser
armazenado e manipulado em condigdes que impegam sua contaminagao.

Paragrafo tnico. O gelo podera ser fabricado no estabelecimento processador
ou em outro estabelecimento sujeito & inspecgdo sanitaria, devendo ser
inspecionado quando da sua recepgéo e rejeitado caso ndao atenda aos
requisitos sanitarios referentes a sua fabricagao, acondicionamento e
transporte.

Art. 9° O vapor utilizado em contato com os alimentos ou para higienizagédo das
superficies de contato com alimentos nédo deve conter substancia que possa
ser perigosa a satde ou contaminar o alimento.

Art. 10. A agua ndo potavel utilizada na produgdo de vapor, refrigeragao,
combate a incéndios e outros propositos correlatos néo relacionados com 0
processamento de moluscos bivalves deve ser transportada por tubulagbes
completamente separadas, identificadas por cores, respeitando as normas
regulamentares especificas, sem que haja conexao transversal nem sifonada,
refluxos ou qualquer outro recurso técnico que as comuniguem com as
tubulacbes que conduzem agua de abastecimento industrial.

Art. 11. Os subprodutos e residuos devem ser manipulados de forma a evitar a
contaminagdo dos alimentos ou da agua, sendo retirados da area de
processamento com a freqliéncia necessaria.

Paragrafo Unico. Devem existir meios para o0 armazenamento dos residuos
antes da sua eliminacgdo pelo estabelecimento, de forma que se impeca a



presenca de pragas e se evite a contaminacdo das matérias-primas, da agua
potavel, dos equipamentos, dos prédios e das vias internas de acesso.

Art. 12. Os estabelecimentos devem dispor de um sistema eficaz de eliminagao
de efluentes e aguas residuais, que deve ser mantido, a todo o momento, em
bom estado de funcionamento.

§ 1° Todos os condutos de eliminagéo, incluido o encanamento de despejo das
aguas, devem ser suficientes para suportar cargas maximas e construidos de
maneira a evitar a contaminagéo do abastecimento de dgua potavel.

§ 2° Nao sera permitida a instalagdo de encanamentos que conduzam as
dguas residuais ou outras substancias indesejaveis sobre a area de
processamento de alimentos ou sobre as reas de lavagem de equipamentos e
utensilios.

Secao ll
Requisitos das Areas de Manipulagao

Art. 13. No acesso as areas de processamento, deve existir uma barreira
sanitaria como ponto de passagem obrigatoria dos funcionarios, sendo
constituida de lavador de botas, pedilGvio ou similar, quando necessario, e pias
com torneiras de fechamento automatico, providas de elementos adequados a
lavagem das maos e meios higiénicos convenientes para seca-las.

Paragrafo Unico. No caso da utilizagéo de toalhas de papel, deve haver, em
nimero suficiente, porta-toalhas e recipientes coletores.

Art. 14. As areas de recepgdo e processamento devem ser separadas
fisicamente, atendendo as normativas aplicaveis aos estabelecimentos de
pescado e derivados.

Art. 15. Devem ser previstas instalacdes para a lavagem e secagem das maos,
na area de processamento, sempre que assim O exija a natureza das
operagoes.

Art. 16. Nos estabelecimentos com pé-direito inferior a 4,00 m, é recomendavel
a climatizagdo da sala de processamento, com a temperatura em torno de
15°C.

Art. 17. Os pisos devem ser construidos com materiais resistentes ao impacto,
antiderrapantes, impermeaveis, de facil higienizacdo, com declividade
adequada & coleta e drenagem das aguas residuais para as redes de esgoto.

Paragrafo tnico. Os ralos devem ser de facil higienizacao e sifonados, onde
necessario.

Art. 18. Os tetos ou forros devem estar construidos ou acabados de modo que
se impeca o acumulo de sujidade e se reduza ao minimo a condensagéo e a
formacéo de mofo, devendo ser faceis de limpar.



Art. 19. As paredes e separagdes devem ser revestidas ou impermeabilizadas
com material adequado, devendo ser construidas de modo a facilitar a
higienizag&o, com angulos arredondados entre paredes e destas com o piso.

Art. 20. As janelas e outras aberturas devem ser construidas de forma a evitar
o acumulo de sujidades e aquelas que se comunicam com o exterior devem
estar providas de protegéo contra insetos, de facil limpeza e boa conservagéo.

Art. 21. As portas devem ser de material ndo absorvente, com superficie lisa e
de facil limpeza.

Art. 22. Nas dependéncias destinadas a manipulagdo e ao armazenamento de
insumos, matérias-primas e produtos finais, estes devem ser depositados sobre
superficies de apoio impermedveis e de facil higienizacdo, separadas das
paredes, de forma a permitir a correta higienizacéo da area.

Art. 23. Os depdsitos de embalagens devem estar situados de forma a propiciar
condicdes de acesso as salas de processamento e de acondicionamento do
produto final.

Art. 24. Sempre que necessario, devem existir instalagbes adequadas para a
limpeza e desinfecgédo dos utensilios e equipamentos de trabalho.

Paragrafo Unico. Estas instalagdes devem ser construidas com materiais
resistentes a corrosdo, que possam ser limpos com facilidade e devem, ainda,
estar providas de &gua fria ou fria e quente em quantidade suficiente.

Secao Il
Requisitos Aplicaveis aos Equipamentos e Utensilios

Art. 25. Todos os equipamentos e utensilios utilizados nas areas de
manipulagédo de moluscos bivalves, que possam entrar em contato com estes,
devem:

| - ser construidos com materiais ndo absorventes, que n&o transmitam
substancias téxicas, odores nem sabores, que sejam resistentes a corrosao e a
repetidas operagdes de limpeza e desinfec¢ao;

Il - ter superficies lisas e isentas de imperfei¢bes, como fendas e amassaduras,
que possam comprometer a sua higienizagdo ou que sejam fontes de
contaminacéo para as matérias- primas ou produtos;

Il - ser desenhados, construidos e localizados de modo a assegurar a higiene,
permitindo uma facil e completa limpeza e desinfecgao;

IV - apresentar, quando for o caso, jungdes nas superficies dos equipamentos
lisas, de facil lavagem e adequadamente soldadas; e

\/ - ser instalados ordenadamente, de acordo com o fluxograma operacional de
cada tipo de produto elaborado.



Art. 26. Os recipientes para residuos devem ser construidos de materiais no
absorventes, resistentes, de facil limpeza, evitando perdas e emanacoes.

Art. 27. Os equipamentos e utensilios empregados para materiais nao
comestiveis ou residuos devem ser marcados com a indicacéo do seu uso e
nao poderéo ser usados para produtos comestiveis.

Secao IV
Requisitos de Higiene dos Estabelecimentos

Art. 28. Os prédios, equipamentos e utensilios, assim como todas as demais
instalagbes do estabelecimento, incluidos os condutos de escoamento das
aguas, devem ser mantidos em bom estado de conservagao e funcionamento.

Art. 29. Todos os produtos de limpeza e desinfec¢gdo devem estar identificados,
ter seu uso aprovado pelos 6rgdos competentes e utilizados por pessoal
capacitado de acordo com as instrucdes do fabricante.

Art. 30. As atividades de limpeza e desinfeccdo devem estar descritas em um
Programa de Higienizagdo das dependéncias, instalagées e equipamentos e
ser realizadas seguindo-se metodologia e frequéncia apropriadas para prevenir
a contaminagédo dos moluscos bivalves e das superficies de contato com os
mesmos.

Paragrafo Unico. O programa de higienizag8o deve ter sua eficacia comprovada
e ser executado antes do inicio das atividades diarias, apés qualquer
interrupcédo no processamento durante a qual possa haver contaminacdo de
superficies e ao final dos trabalhos didrios.

Art. 31. O estabelecimento deve possuir um Programa de Controle Integrado
de Pragas eficaz e continuo, com o objetivo de prevenir a contaminacdo do
produto e do material de embalagem.

§ 1° A aplicagdo de substancias praguicidas deve ser realizada por uma
empresa especializada ou por pessoal capacitado, conforme legislagdo
especifica, com produtos aprovados pelo érgdo competente da Satide.

§ 2° Quando a execugdo do Programa couber a uma empresa terceirizada,
deve haver comprovagdo de seu registro junto ao érgdo competente e do
contrato entre a empresa terceirizada e o estabelecimento processador.

§ 3° O Programa de Controle Integrado de Pragas deve contemplar as medidas
de higienizagdo de equipamentos e utensilios apés a utilizagao de praguicidas,
quando esta se fizer necessaria.

Art. 32. E proibida a presenca de animais alheios ao processo no perimetro
industrial.



Art. 33. Todo o pessoal que trabalha direta ou indiretamente nas diversas
etapas do processamento industrial deve adotar praticas higiénicas que evitem
a alteracdo dos produtos, sendo que:

| - os funcionarios devem receber capacitagdo quanto & manipulagéo higiénica
dos alimentos e higiene pessoal,

Il - os responsaveis pela capacitagcdo devem ter recebido formacao adequada
na aplicacdo dos principios do Sistema APPCC;

lll - todos os funcionarios devem possuir comprovacdo médica atualizada de
que estdo em boas condigbes de salude para a realizagdo de suas fungoes e,
no caso de constatacdo ou suspeita de que o manipulador apresenta alguma
enfermidade ou problema de salde que possa comprometer a inocuidade dos
produtos, ele deve ser impedido de entrar em qualquer area de manipulagéo de
alimentos;

IV - toda pessoa que trabalhe em area de manipulagédo de alimentos deve lavar
as ma3os de maneira frequente e cuidadosa antes do inicio dos trabalhos,
imediatamente depois de utilizar os sanitarios, ao reingressar a area de
processamento, apés manipular material contaminado e sempre que seja
necessario; e, ainda, quando, em face das condigbes do estabelecimento, um
mesmo funcionario participe de atividades em diferentes fases do
processamento, a exemplo de desconchamento e embalagem, este deve
realizar os procedimentos de lavagem e desinfeccdo das maos cada vez que
passar de uma fase para outra;

V - toda pessoa que esteja em uma area de manipulagéo de alimentos deve
manter-se uniformizada, calcada adequadamente, com os cabelos cobertos e,
no caso da presenca de barba e bigode, devidamente protegidos e:

a) as roupas civis ndo poderéo estar expostas;

b) todos os elementos do uniforme devem ser lavaveis, a menos que sejam
descartaveis, e manter-se limpos, de acordo com a natureza dos trabalhos; e

c) durante a manipulagdo das matérias-primas e dos alimentos, deve ser
retirado todo e qualquer objeto de adorno;

V| - nas areas onde sejam manipulados alimentos, bem como nas areas de
armazenamento e de limpeza de utensilios e equipamentos, 0s funcionarios
n&o poderdo consumir ou guardar alimentos, roupas ou outros objetos pessoais
e devem cumprir praticas de higiene pessoal e operacional que preservem a
inocuidade dos produtos;

VIl - se, para manipular certos alimentos forem usadas luvas ou aventais, estes
devem ser mantidos em perfeitas condicbes de limpeza e higiene, sendo
substituidos ou lavados sempre que necessario e guardados em locais
adequados; o uso das luvas n&o dispensa a lavagem cuidadosa das maos;

VIl - os uniformes devem ser lavados no proprio estabelecimento ou em
lavanderias terceirizadas, desde que se disponha de um contrato
estabelecendo as condigbes do ato operacional;



IX - as roupas de frio, quando necessarias, devem ser guardadas em locais
apropriados; e

X - as roupas e acessorios pessoais devem ficar guardados em armarios
especificos.

Art. 34. Consideram-se visitantes todas as pessoas nao pertencentes as areas
ou setores de manipulacdo de alimentos, devendo ser tomadas precaucoes
para impedir que estes contaminem os alimentos nas éareas onde sé&o
manipulados.

Paragrafo Unico. As precaugdes devem incluir o uso de uniformes ou roupas
protetoras, além do cumprimento das disposicbes recomendadas aos
funcionarios no que diz respeito a higiene pessoal e conduta.

CAPITULO Il
NORMAS OPERACIONAIS E REQUISITOS DE PRODUCAO
Secao |
Controle da Qualidade

Art. 35. Os processadores devem elaborar e implementar Programas de
Autocontrole de forma a garantir que as condigbes de processamento e 0s
procedimentos de controle higiénico-sanitarios praticados atendam os
requisitos de inocuidade, qualidade e integridade econémica.

Art. 36. Os controles devem ser realizados e monitorados pelos processadores
em uma frequéncia que permita garantir o cumprimento dos requisitos
especificados neste Programa, mantendo-se 0s respectivos registros a
disposicdo da autoridade competente, que deve efetuar as verificagdbes dos
mesmos.

Art. 37. Nos Programas de Autocontrole implementados, € imprescindivel que
esteja contemplado o Sistema de Andlise de Perigos e Pontos Criticos de
Controle (APPCC), devendo o APPCC ser elaborado de acordo com as
diretrizes fixadas em legislacéo especifica, atualizado sempre que for efetuada
qualquer alteragdo nos produtos, Nnos processos ou em qualquer fase da
produgao, e mantido disponivel para a autoridade competente.

Art. 38. Na elaboracéo do Programa de APPCC, ¢ indispensavel a analise de
perigos para a saude publica, considerando a possibilidade de ocorréncia de
agentes bioldgicos como patégenos € parasitas, contaminagao por agentes
quimicos como pesticidas e metais pesados e presenca de biotoxinas acima
dos limites aceitaveis.

Paragrafo unico. Devem ser consideradas as medidas de controle que possam
prevenir, eliminar ou reduzir aos niveis aceitaveis os perigos relacionados a
saude publica e perda de qualidade, bem como eliminar o perigo de fraude
economica.



Art. 39. As atividades industriais devem ser conduzidas por um responsavel
técnico capacitado na implementagéo do Sistema de Andlise de Perigos e
Pontos Criticos de Controle - APPCC.

Art. 40. Devem existir supervisores capacitados em técnicas adequadas de
manipulagdo e controle higiénico-sanitario de alimentos, com conhecimento
sobre praticas sanitarias e higiene pessoal.

§ 1° Estes supervisores devem monitorar as praticas de higiene dos
funcionarios e assegurar que as praticas sanitarias requeridas para a produgao
de alimentos estejam devidamente implementadas, incluindo a higienizagao de
instalacbes e equipamentos, a rapida manipulagéo dos produtos e a protecao
dos moluscos bivalves contra contaminagéo.

§ 2° Os supervisores devem impedir que pessoas ndo autorizadas
permanegam nas areas onde os produtos s&o processados ou estocados ou
onde equipamentos e utensilios s&o higienizados e guardados.

Secao
Dependéncias, Instalacées e Equipamentos

Art. 41. As dependéncias, instalagbes e equipamentos devem ser compativeis
com a finalidade pretendida.

Art. 42. Nos estabelecimentos processadores, além das dependéncias
previstas no Capitulo |, o layout deve contemplar as seguintes dependéncias
minimas, de acordo com o tipo de produto a ser obtido:

| - para moluscos bivalves vivos:

a) estruturas de apoio como cais flutuantes, trapiches e rampas visando
garantir o rapido desembarque da matéria-prima, quando utilizado transporte
aquatico;

b) fabrica e silo de gelo, quando necessario;

c) area de recepgao;

d) tanque de depuragdo, quando necessario;

e) area de embalagem;

f) deposito de embalagem; e

g) area de expedi¢éo;

Il - para moluscos bivalves congelados crus, além das dependéncias
contempladas no inciso |:

a) area de manipulagao;

b) equipamento congelador; e

c) camara de estocagem;

Il - para moluscos bivalves desconchados por tratamento térmico ou cozidos,
seguidos de resfriamento ou congelamento, além das dependéncias
contempladas no inciso |

a) secéo para choque térmico ou cozimento com posterior resfriamento;

b) area de manipulagao;



c¢) equipamento congelador, quando necessario;
d) area de embalagem climatizada; e
e) camara de estocagem;

IV - para moluscos bivalves em semiconservas, conservas, e demais produtos
processados, além das dependéncias contempladas no inciso I:

a) area de manipulagéo; e

b) demais dependéncias e equipamentos ajustados a finalidade do
estabelecimento.

Secao lll
Requisitos de Processamento
Subsecao |
Critérios de Aceitagao da Matéria-Prima

Art. 43. Os processadores de moluscos bivalves devem manter um cadastro
atualizado de fornecedores de matéria-prima devidamente licenciados e
instalados em locais monitorados.

Art. 44. Somente poder&io ser submetidos a processamento lotes de moluscos
bivalves procedentes de locais cuja retirada se enquadre nos incisos | ou Il do
art. 5° do Anexo |.

Paragrafo Gnico. O tipo de processamento ao qual os bivalves seréo
submetidos dependera da condic&o da retirada.

Art. 45. Os lotes recebidos nos estabelecimentos processadores devem estar
acondicionados, identificados e acompanhados de documentacao conforme
Capitulo VV do Anexo .

Paragrafo tinico. A documentagéo que acompanha os lotes deve contemplar as
seguintes informagoes:

| - local de retirada;

Il - condicdo da retirada (liberada ou liberada com aproveitamento condicional);
[l - data e horario da retirada;

IV - relagdo das espécies de moluscos e sua quantidade; e

V - identificagéo e destinagéo do lote.

Art. 46. Quando os lotes forem provenientes de estabelecimentos registrados
nos servicos de inspegdo competentes, respeitada a legislagdo especifica, eles
devem estar acondicionados e rotulados.

Art. 47. A identificacdo do lote deve ser mantida durante todo o processamento,
garantindo a rastreabilidade dos produtos.

Art. 48. A mistura de lotes de moluscos somente sera permitida na etapa de
processamento, ndo devendo ocorrer essa pratica em etapas anteriores.



§ 1° A observacdo dos critérios de rastreabilidade é condi¢do indispensavel
para a autorizagdo da mistura, que somente sera concedida pela autoridade
sanitaria mediante solicitacao do interessado.

§ 2° Durante as operagbes de fracionamento e embalagem primaria de
moluscos bivalves, ndo sera admitida a mistura de lotes.

Art. 49. O processador deve possuir copia da documentacao de identificacao
dos lotes recebidos em seus arquivos, mantendo-as disponiveis para a
autoridade competente.

Art. 50. Ao receber o lote, o processador fara o registro de recepgéo, no qual
deve constar, pelo menos:

| - nimero do documento de transito, se procedente diretamente do local de
retirada;

Il - numero do lote;

Il - identificac@o do veiculo transportador;

IV - data e horéario de recepgao;

V - espécie(s) recebida(s);

VI - peso total;

VIl - nimero de contentores, a exemplo de bolsas e caixas;

VIl - data de realizag&o do Gltimo monitoramento no local de retirada; e

IX - resultado da andlise sensorial da matéria-prima.

Paragrafo tnico. O registro de recepcdo deve dispor de local para registro das
acoOes corretivas adotadas, quando pertinente.

Subsecéo
Condigdes da matéria-prima

Art. 51. A matéria-prima podera ser recebida viva ou previamente processada
em outros estabelecimentos nacionais ou estrangeiros, devidamente
registrados nos érgdos de inspegdo competentes, respeitada a legislacao
especifica e habilitados para o processamento ou exportagdo deste tipo de
produto.

Art. 52. Quando recebidos vivos, os moluscos bivalves devem apresentar
valvas fechadas ou com reacdo adequada a percusséo, com retengdo de agua
incolor e limpida nas conchas, odor proprio e suave e carne Umida, bem
aderente a concha, com aspecto esponjoso, em temperatura compativel com
as condicdes de conservacdo da espécie em questéo, evitando-se o seu
contato direto com gelo.

Art. 53. Quando a matéria-prima for recebida proveniente de outro
estabelecimento, a sua temperatura deve ser compativel com o tipo de
processamento ao qual foi previamente submetida.



Art. 54. No caso da recepcdo de matéria-prima congelada, o descongelamento
deve ser efetuado em condigbes autorizadas pelo érgdo competente, de forma
a garantir a inocuidade e qualidade do molusco bivalve.

Subsecao Il
Destinacao da matéria-prima

Art. 55. A destinagéo da matéria-prima e o tipo de processamento ao qual sera
submetida deverdo estar contemplados nos Planos de Autocontrole dos
estabelecimentos processadores, aprovados pela Inspecéo local, considerando
a condicdo da retirada estabelecida no art. 5° do Anexo I:

| - retirada liberada: os moluscos bivalves vivos provenientes destes locais
podem ser destinados vivos ao consumo humano, apds os procedimentos de
inspecdo em estabelecimentos processadores, sem necessidade de depuracao
prévia ou outro tratamento complementar; ou

Il - retirada liberada sob condig&o: os moluscos bivalves procedentes destes
locais somente podem ser colocados no mercado para consumo humano apos
depuracéo, processamento térmico que permita eliminar os micro-organismos
patogénicos ou remocdo de visceras e gbénadas conforme a espéecie
processada e tipo de produto obtido.

Art. 56. A lavagem dos moluscos bivalves vivos deve ser realizada com agua
corrente potavel ou dgua do mar limpa, sob pressdo, com drenagem continua
da agua residual, antes da sua introdugdo na area limpa do estabelecimento
processador.

Paragrafo Unico. Esta lavagem deve ser antecedida de procedimentos de
retirada do lodo e da areia e redugéo dos organismos aderidos as conchas.

Art. 57. Os equipamentos e utensilios utilizados na etapa de lavagem devem
ser fabricados com materiais adequados, atendendo aos requisitos para
superficies em contato com os alimentos, e a sua construcéo deve permitir facil
limpeza, desinfec¢éo e adequado escoamento.

Art. 58. A depuracdo serad realizada quando necessario, dependendo da
espécie de bivalve a ser processada e das condigbes sanitarias dos locais de
retirada e deve ser efetuada nas dependéncias de processamento situadas na
area limpa do estabelecimento industrial.

Art. 59. Os processadores devem apresentar uma descricdo detalhada do
processo de depuragdo que contemple:

| - objetivo da depuragao;

Il - metodologia utilizada, incluindo informagdes relevantes como:

a) método de tratamento da agua,

b) tempo de depuragao;



c) capacidade de depuragao contemplando nimero de animais ou peso por lote
depurado; e

d) sistema de eliminagéo das aguas residuais;

Il - devem ser apresentadas justificativas técnicas para a escolha da
metodologia, incluindo-se a capacidade de redugéo da contaminagao
microbiologica proporcionada pela depuragdo, considerando a carga
microbiana inicial e carga microbiana final, quando pertinente;

IV - o método de depuragéo utilizado deve ter a sua eficiéncia comprovada
para cada espécie, por meio experimental, com amostragens seriadas,
encaminhadas para analise em laboratério oficial ou credenciado, realizadas na
época do ano de maior risco de contaminacgao organica, que demonstre o
atendimento aos padrées microbioldgicos da legislagéo especifica.

Art. 60. Além dos requisitos gerais aplicaveis aos estabelecimentos
processadores de moluscos bivalves apresentados no Capitulo |, os
estabelecimentos que realizam a depuragdo devem ainda atender aos
seguintes requisitos:

| - deve haver disponibilidade de agua do mar limpa, bem como de instalagcoes
adequadas para o seu armazenamento, quando necessario;

Il - a 4gua empregada no processo de depuragéo deve ser continuamente
tratada por meio de um sistema de desinfeccao aprovado, que nao deixe
residuos inaceitaveis nos moluscos bivalves;

Il - os tanques de depuragédo, quando utilizados, devem ser construidos de
material ndo poroso, resistente, com declividade adequada ao escoamento dos
residuos, devendo ser localizados acima do nivel das marés de sizigia;

IV - os tanques de depuragdo devem possuir dispositivos que propiciem um
afastamento adequado entre a matéria-prima e o fundo deles, evitando a
suspenséo dos residuos oriundos da depuracéo;

V - dependendo da espécie do molusco bivalve, os tanques de depuragéo
poderdo dispor de mecanismo de fraca aeracdo ou de renovagao de agua,
objetivando a preservagdo da qualidade; e

VI - os tanques de depuragdo devem ser adequados ao volume e espécies de
moluscos bivalves a depurar.

Art. 61. Os contentores destinados aos moluscos bivalves vivos nos sistemas
de depuragéo devem ser construidos de forma a permitir que através deles se
processe a circulacao livre e uniforme da agua.

Paragrafo unico. A altura das camadas de moluscos bivalves vivos nao deve
impedir a abertura das conchas durante a depuracao.

Art. 82. O funcionamento do sistema de depuragdo deve permitir que os
moluscos bivalves vivos eliminem a contaminagéo residual, nao voltem a ser
contaminados e possam permanecer vivos apos depuracdo em boas condigoes
para o seu acondicionamento, armazenagem ¢€ transporte, antes de serem



disponibilizados ao consumo ou levados a estabelecimentos para serem
transformados.

Art. 63. Caso um tanque de depuragdo contenha varios lotes de moluscos
bivalves, estes devem pertencer a mesma espécie, e a duragao do tratamento
deve basear-se no periodo exigido pelo lote que necessite o periodo de
depuracao mais longo.

Art. 64. No caso da utlizagdo de unidades de depuragédo portateis em
substituicdo aos tanques, devem ser atendidos os requisitos relacionados aos
tanques de depuracgdo e aos sistemas de desinfecgéo de agua.

Paragrafo Unico. Estas unidades somente poderdo ser utilizadas ou instaladas
em estabelecimentos processadores de moluscos bivalves.

Art. 65. Ndo poderdo ser mantidas outras espécies de pescado em uma
unidade de depuragdo onde os moluscos bivalves vivos estejam sendo
depurados.

Art. 66. Para o desconchamento, podera ser utilizado prévio tratamento térmico
para abertura das conchas:

| - nos estabelecimentos onde é realizada a abertura das conchas por
tratamento térmico, as areas produtoras de calor devem estar separadas das
demais dependéncias; e

Il - a sala onde o tratamento térmico sera realizado deve estar posicionada de
forma a evitar a ocorréncia de contaminagao cruzada.

Art. 67. Imediatamente apds o tratamento térmico, antes da operagéo de
desconchamento, os moluscos devem ser rapidamente resfriados, por meio da
imersdo em agua com gelo ou em agua gelada.

Art. 68. De acordo com a intensidade do tratamento térmico aplicado,
considerando o bindmio tempo e temperatura, podera ser requerido
processamento tecnolégico complementar previamente ao consumo.

Art. 69. As operacdes subsequentes ao desconchamento devem ser realizadas
em condicdes higiénicas, mantendo-se a carne em temperatura que evite a
multiplicacdo de micro-organismos patogénicos, bem como em condigbes em
que seja possivel evitar a absorgdo de agua, que poderia acarretar perda de
sabor e de qualidade e fraude econémica.

Art. 70. Nos estabelecimentos destinados ao processamento de produtos
elaborados, as dependéncias onde estes sao processados devem:

| - dispor de climatizacdo, com temperatura compativel com o tipo de
processamento;

Il - ser separadas das areas de processamento de produtos crus; e

Il - ser localizadas de maneira a evitar contaminacéo cruzada.



Paragrafo unico. Deve existir dependéncia especifica para o armazenamento
de ingredientes, ajustada ao layout operacional do estabelecimento.

Art. 71. O processo de tratamento térmico pelo calor deve ser desenvolvido por
uma equipe tecnicamente qualificada de forma a garantir que os fatores criticos
que possam afetar o processo térmico tenham sido adequadamente estudados
e considerados.

§ 1° Os fatores criticos devem incluir: espécie e tamanho do molusco bivalve,
tempo e temperatura de exposigao, tipo de processo, tamanho do tanque, tunel
ou autoclave, quantidade de agua proporcional ao nimero de moluscos nos
tangues e métodos de monitoramento de temperatura e pressao.

§ 2° Imediatamente apods o tratamento térmico pelo calor, os moluscos bivalves
devem ser resfriados.

Art. 72. A etapa de congelamento de moluscos bivalves deve ocorrer em
equipamento que atenda aos requisitos de congelamento rapido, devidamente
separado das cAmaras de estocagem, onde o produto deve ser conservado a
temperatura determinada em legislagdo especifica ou temperatura inferior.

Art. 73. E permitida a utilizagdo de outros processos tecnologicos, desde que
aprovados pelo 6rgao competente.

Art. 74. Os moluscos bivalves vivos a serem consumidos crus devem:

| - ser dispostos na embalagem de forma a evitar a perda de liquido das
conchas; e

Il - ser expedidos o mais rapidamente possivel, para que cheguem ao
consumidor vivos.

Art. 75. As embalagens de moluscos bivalves vivos devem ser fechadas e
identificadas por meio de rotulagem aprovada nos estabelecimentos
processadores e permanecer assim até a sua comercializagdo ao consumidor
final.

Art. 76. No caso de moluscos bivalves submetidos ao desconchamento, as
operagbes de embalagem devem ser realizadas em area distinta a area de
desconche, ou na mesma area desde que haja diviséria ou espago suficiente
entre as distintas operagoes.

Paragrafo tnico. Os moluscos devem ser embalados to logo cheguem a area
de embalagem.

Art. 77. Nos estabelecimentos onde ¢ realizado o congelamento, quando a
embalagem é realizada apo6s o congelamento, a sala de embalagem deve ser
climatizada, mantendo-se a temperatura em torno de 15°C.



Art. 78. Nos estabelecimentos destinados ao fracionamento e embalagem de
produtos ja processados, deve haver um local especifico para depdsito das
embalagens originais, utilizando-se procedimento de retirada continua delas
das areas de processamento.

Art. 79. Os procedimentos de fracionamento e embalagem devem ser
realizados em dependéncias adequadas e em condicbes que evitem a
contaminacdo cruzada e apenas se aplicam aos produtos completamente
processados, oriundos de estabelecimento inspecionado, respeitada a
legislacao especifica.

Secgao IV
Procedimentos de Controle de Laboratério

Art. 80. As matérias-primas e produtos finais devem respeitar os padroes
microbiolégicos, fisico-quimicos e de controles de residuos, contaminanies e
biotoxinas fixados em legislacédo especifica.

Segao V
Especificagoes do Produto Final

Art. 81. O produto final deve ser destinado a comercializagdo devidamente
embalado e rotulado, assegurando-se as condi¢des de rastreabilidade.

Art. 82. A rotulagem deve contemplar os dizeres obrigatorios previstos em
legislagao especifica, além das informacgdes a segulir:

| - espécies de moluscos bivalves, figurando o nome comum & cientifico; e

Il - no caso de moluscos bivalves vivos, além do prazo de validade, deve ser
incluida a seguinte expressédo: "Estes animais devem encontrar-se vivos no
momento da compra".

Secao VI
Recolhimento dos Produtos Finais

Art. 83. Os processadores devem adotar procedimentos escritos que
descrevam as acdes de recolhimento dos produtos finais quando necessario e
estes procedimentos devem estar baseados em disposicdes especificas.

Art. 84. Qualquer situagdo que requeira o recolhimento dos produtos deve ser
imediatamente comunicada aos compradores e as autoridades competentes.

Art. 85. No caso de devolugdo de produtos, estes devem ser armazenados,
separados e identificados até que se estabeleca seu destino.



CAPITULO I
TRANSPORTE DE MOLUSCOS BIVALVES

Art. 86. Os responsaveis pelo transporte devem garantir o cumprimento dos
seguintes requisitos:

| - o sistema de transporte ndo deve resultar em alteragdes que afetem a
inocuidade, qualidade e integridade dos produtos;

Il - os meios de transporte devem ser adequados para a finalidade pretendida e
construidos de forma a permitir uma limpeza completa e drenagem adequada,
garantindo uma protecéo eficaz contra a contaminagao;

Il - as paredes internas dos veiculos ou quaisquer outras partes que possam
entrar em contato com os moluscos bivalves devem ser feitas de materiais
anticorrosivos e devem ser lisas e faceis de limpar;

IV - os veiculos ou contentores devem ser higienizados e desinfetados antes e
apos o transporte;

\/ - os veiculos ou contentores utilizados para o transporte de matérias-primas
e produtos frigorificados devem dispor de isolamento térmico e, quando
necessario, equipamento gerador de frio e instrumento de controle de
temperatura, respeitando-se as peculiaridades dos produtos;

VI - as embalagens ou contentores utilizados para o transporte dos moluscos
bivalves ndo devem ter contato direto com o chdo do veiculo transportador,
sendo transportadas sobre estrados distantes do piso, ou sobre paletes, bem
conservados e limpos ou sobre outro sistema aprovado, afastados das paredes
e distantes do teto de forma a permitir apropriada higienizagéo, iluminagao e
circulagao de ar; e

VIl - os moluscos bivalves ndo devem ser transportados com outros produtos
susceptiveis de contamina-los como combustiveis, alimentos e produtos de
limpeza.

Art. 87. Para o transporte dos moluscos bivalves vivos, devem ser atendidos os
seguintes critérios:

| - os veiculos devem estar equipados com dispositivos adequados para
garantir que os produtos sejam mantidos em temperaturas compativeis com a
viabilidade e a segurancga alimentar, variaveis segundo a espécie de bivalve e
devem proporcionar uma protecéo eficaz contra sujidades ou poeira e
eventuais danos causados as conchas por vibragdo, abraséo ou esmagamento,
de modo a garantir as melhores condigdes possiveis de sobrevivéncia;

Il - poderdo ser utilizados equipamentos especiais, tais como recipientes
isolados e refrigerados, se as temperaturas predominantes e a duragado das
operagdes assim o exigirem; e

Il - os moluscos bivalves ndo devem ser expostos diretamente ao sol, a
superficies aquecidas pelo sol e ndo devem entrar em contato direto com gelo
ou com outras superficies frias.



Art. 88. Para o transporte dos moluscos bivalves resfriados, os veiculos devem
dispor de condi¢bes que permitam a manutengdo da temperatura indicada para
o produto.

Art. 89. Durante o transporte dos moluscos bivalves congelados, deve ser
mantida em temperatura indicada em legislacéo especifica, constante em todos
os pontos do produto, tolerando-se a temperatura maxima de -15°C (quinze
graus Celsius negativos).

, CAPITULO IV
COMERCIO INTERNACIONAL DE MOLUSCOS BIVALVES

Art. 90. Para a realizagdo do comércio internacional, além do registro junto ao
Departamento de Inspegdo de Produtos de Origem Animal - DIPOA, os
estabelecimentos devem ser previamente habilitados a exportagao, atendendo
as exigéncias técnico-sanitarias fixadas pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento - MAPA e, quando for o caso, aquelas estabelecidas pelas
autoridades sanitarias dos paises importadores.

Paragrafo Unico. O MAPA pode ajustar os procedimentos de execugdo das
atividades de inspegdo de forma a proporcionar a verificagdo dos controles e
garantias para a certificacao sanitaria, consoante os requisitos firmados em
acordos sanitarios.

GABINETE DO MINISTRO
RETIFICACAO

Na Instrucdo Normativa Interministerial n® 07, de 08 de maio de 2012,
publicada no Diario Oficial da Unido, de 09 de maio de 2012, Secgdo 1, pag. 95,
no Art. 6° do ANEXO I,

Onde se |é:
Art. 6° Para a definicdo de retirada de moluscos bivalves serdo considerados
os seguintes valores:
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Art. 8° Para a definicdo de retirada de moluscos bivalves serao considerados
0s seguintes valores:
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