58 ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Uniao - secio 1

N° 61, segunda-feira, 31 de marco de 2014

Secao II

Definigoes

Art. 5° Para efeito deste Regulamento Técnico sao adotadas
as seguintes definigdes:

I - Evento de Massa (EM): atividade coletiva de natureza
cultural, esportiva, comercial, religiosa, social ou politica, por tempo
pré-determinado, com concentragao ou fluxo excepcional de pessoas,
de origem nacional ou internacional, e que, segundo a avaliagao das
ameagas, das vulnerabilidades e dos riscos a satde pablica exija a
atuagao coordenada de orgaos de satde pablica da gestdao municipal,
estadual e federal e requeira o fornecimento de servicos especiais de
satde, pablicos ou privados (Sinonimia: grandes eventos, eventos
especiais, eventos de grande porte);

I - Organizador do evento: pessoa fisica ou juridica, de
direito pablico ou privado, civil ou militar, responsavel pelo evento
de massa.

CAPITULO II

DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAO DE

SERVICOS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

Secao I

Requisitos Gerais

Art. 6° Para a prestacao de servicos de saide em eventos de
massa devem ser cumpridos os requisitos descritos neste regulamento
e nas demais normativas sanitarias aplicaveis.

Art. 7° O organizador do evento ¢ responsavel por garantir a
prestagao de servicos de saude nas situacdes de urgéncia e emer-
géncia ocorridas com o publico durante o evento de massa.

Art. 8° Na prestagao de servicos de satde devem ser con-
siderados os requisitos sanitdrios necessarios a garantia da qualidade
do atendimento ao pablico.

Art. 9° A prestagao dos servigos de satde pode ser realizada
pelo proprio organuador do evento ou de forma terceirizada.

Paragrafo Gnico. A terceirizac@io deve estar formalizada por
meio de contrato de prestagdo de servigo.

Art. 10 O organizador do evento é corresponsavel pela se-
guranga e qualidade do servico prestado pela empresa terceirizada.

. 11 O organizador do evento deve prover infraestrutura
fisica, recursos humanos, equipamentos, insumos e materiais neces-
sarios para a prestacao do servico de satde realizada no local do
evento de massa.

Art. 12 O organizador do evento deve garantir a remogao do
paciente para um servigo de sadde de maior complexidade, quando
necessrio.

Paragrafo Gnico. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatorio legivel, com identificacdo e assinatura do pro-
fissional assistente, que deve passar a integrar o prontudrio no servico
de satde de maior complexidade.

Secao IT

Da avaliagao da conformidade dos documentos e informa-
¢oes apresentadas pelo

organizador do evento para realizagao da prestacao de ser-
vigos de satde.

Art. 13 O organizador do evento deve apresentar os se-
guintes documentos e informagdes a sede da Anvisa, em Brasilia:

I - Nome do representante do organizador do evento;

II - Contato do representante do organizador do evento;

III - Identificacdao do profissional que responda pelas ques-
toes sanitarias durante o evento de massa;

IV - Tipo, piiblico-alvo e estimativa de pblico do evento de

massa;

V - Local de realizagao e duragio do evento, com cro-
nograma didrio de funcionamento;

VI - Leiaute do evento, incluindo as areas destinadas a pres-
tagao de servigos de satde, quando realizada no local;

VII - Previsao de procedimentos a serem executados nos
postos de atendimento disponibilizados no local do evento;

I - Copia do contrato de prestacdao dos servigos tercei-
rizados, caso houver;

X - Descri¢ao dos mecanismos de encaminhamento a ser-
vigos de satde de maior complexidade;

- Descri¢gao dos mecanismos de gerenciamento de re-
siduos, especificando local de armazenamento, cronograma de coleta
e destino final dos residuos solidos de servico de saude;

I - Descricao dos mecanismos de encaminhamento de re-
latorio diario das ocorréncias de satide, durante o evento de massa;

XII - Outros documentos previstos em normatizagoes sa-
nitarias locais;

XIII - Outros documentos e informagdes conforme avaliagao
do risco.

Parégrafo Gnico. Nos eventos de interesse regional os do-
cumentos e informagdes devem ser encaminhados ao 6rgao sanitario
local.

Art. 14 O prazo para disponibilizacao das mfommgoes e
documentos necessarios a avallagao sobre a prestagdo de servicos de
satide serd de 120 antes do inicio do evento de massa.

Paragrafo Unico. O prazo previsto no caput serd de 45 dias
para efeito da Copa do Mundo FIFA 2014.

Art.15 O organizador do evento deve garantir o acesso das
autoridades sanitdrias a 4rea de realiza¢do do evento de massa.

CAPITULO IIT

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 O de:cumpnm nto das disposi¢des contidas nesta
Resolug@o constitui infragao sanitaria, nos termos da Lei n°. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 17 A presente Resolugao entra em vigéncia na data de
sua publicac@o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N* 15, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispoe sobre os requisitos relativos a com-
provagio do cumprimento de Boas Préticas
de Fabricac@o para fins de registro de Pro-
dutos para Salide e di outras providén-
cias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicoes que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, III e IV, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamenta¢ao da Ageéncia, instituido por meio da Portaria n®
422, de 16 de abril de 2008, em reuniao realizada em 25 de marco de
2014, adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicacao:

Art. 1° Esta Resolugao define os requisitos relativos a com-
provagao do cumprimento de Boas Priticas de Fabricagao - BPF
necessérios para fins de registro de produtos para saide.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagao de Boas Pra-
ticas de Fabrica¢ao serd aceito para efeito de peticionamento, bem
como inicio da analise nas peticoes de concessao de registro, re-
validagao de registro, alteracao/inclusao de fabricante, todas rela-
cionadas a produtos para satide enquadrados nas classes de risco III e
v.

Paragrafo tnico. O deferimento das solicitagoes de conces-
sao de registro e alteragio/inclusao de fabricante, conforme caput,
fica condicionado a publicagao de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagao - CBPF vilido emitido pela ANVISA e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de produtos para satde.

Art. 3° O art. 4° da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC
n° 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte
redagao:

"Art. 4° .

Paragrafo Ginico. A concessio da certificacao de que trata o
caput deste artigo poderd ocorrer mediante apresentagao de relatorio
de auditoria vélido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme
programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC
n° 39, de 2013, passa a vigorar com a seguinte redag@o:

"Art. 24 .

§1° O Certificado descreverd para cada linha de produg@o as
respectivas classes de risco de produtos para as quais o estabele-
cimento encontra-se em conformidade com os requisitos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§2° A Anvisa nao emitira CBPF para produtos para satde
enquadrados nas classes I e IL" (NR)

t. 5° O disposto nesta Resolugio nao isenta as empresas
fabricantes e os importadores da obrigagao de assegurar que os pro-
dutos para saide por ela comercializados, independentemente de sua
classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com obser-
vancia das normas de Boas Praticas de Fabricagao aplicaveis editadas
pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugao da Diretoria Colegiada
- RDC n°. 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Diario Oficial da
Unido n® 96, de 22 de maio de 2009, Secao 1, pag. 48, o inciso VIII
do art. 5° § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9°, da Instruciao
Normativa n° 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario
Oficial da Uniao n° 203, de 23 de outubro de 2009, Secao 1, pag.
62.

Art. 7° Esta Resolugao da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicagio.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispoe sobre matérias estranhas macrosco-
picas e microscopicas em alimentos e be-
bidas, seus limites de tolerancia e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicoes que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, IIT e 1V, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacao da Ageéncia, instituido por meio da Portaria n®
422, de 16 de abril de 2008, em reuniao realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicac@o:

Art. 1° Fica aprovado o R 1ento Técnico que estabelece
os requisitos minimos para avaliacao de matérias estranhas macros-
copicas e microscopicas em alimentos e bebidas e seus limites de
tolerancia.

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Segao I

Objetivo

Art. 2° Este regulamento possui o objetivo de estabelecer as
disposi¢des gerais para avaliar a presenca de matérias estranhas ma-
croscopicas e microscopicas, indicativas de riscos a sadde humana
e/ou as indicativas de falhas na aplicagio das boas praticas na cadeia
produtiva de alimentos e bebidas, e fixar seus limites de tolerancia.

Secao IT

Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica aos alimentos, inclusive
aguas envasadas, bebidas, matérias-primas, ingredientes, aditivos ali-
mentares e os coadjuvantes de tecnologia de fabrica¢ao, embalados
ou a granel, destinados ao consumo humano.

Paragrafo Gnico. Excluem-se deste regulamento os aspectos
de fraude, impurezas e defeitos que ji estejam previstos nos re-
gulamentos técnicos especificos ou ainda aqueles alimentos e bebidas
adicionados de ingredientes previstos nos padroes de identidade e
qualidade, exceto aqueles que podem representar risco a satde.

Secao I1I

Definicoes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sao adotadas
as seguintes defini¢oes:

I - alimento embalado: ¢ todo alimento contido em uma
embalagem pronta para ser oferecida ao consumidor;

II - alimento a granel: alimento medido e embalado na pre-
senga do consumidor;

IIT - alimento deteriorado: aquele que apresenta alteragdes
indesejaveis das caracteristicas sensoriais e/ou fisicas e/ou quimicas,
em decorréncia da a¢ao de microrganismos e/ou por reagdes quimicas
e/ou alteragoes fisicas;

IV - alimento infestado por artropodes: aquele onde ha pre-
senga de qualquer estagio do ciclo de vida do animal (vivo ou morto),
ou evidéncia de sua presenga (tais como excrementos, teias, exavias,
residuos de produtos atacados) ou ainda, o estabelecimento de uma
populagao reprodutivamente ativa. Os artropodes considerados neste
caso devem ser aqueles que utilizam o alimento e sdo capazes de
causar dano extensivo ao mesmo;

- boas praticas: procedimentos que devem ser adotados a
fim de garantir a qualidade higiénico-sanitaria e a conformidade dos
produtos alimenticios com os regulamentos técnicos;

I - matéria estranha: qualquer material nao constituinte do
produto associado a condi¢des ou préticas inadequadas na produgio,
manipulacdo, armazenamento ou distribuigio;

VII - matérias estranhas macroscopicas: sao aquelas detec-
tadas por observacao direta (olho nu), podendo ser confirmada com
auxilio de instrumentos Opticos;

VIIT - matérias estranhas microscopicas: sao aquelas detec-
tadas com auxilio de instrumentos Opticos, com aumento minimo de
30 vezes;

IX - matérias estranhas inevitaveis: sao aquelas que ocorrem
no alimento mesmo com a aplicacao das Boas Praticas;

X - matérias estranhas indicativas de riscos a sade humana:
sao aquelas detectadas macroscopicamente e/ou microscopicamente,
capazes de veicular agentes patogénicos para os alimentos e/ou de
causar danos ao consumidor, abrangendo:

a)insetos: baratas, formigas, moscas que se reproduzem ou
que tem por hébito manter contato com fezes, cadaveres e lixo, bem
como barbeiros, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mor-
tos, inteiros ou em partes;

b)roedores: rato, ratazana e camundongo, inteiros ou em par-

tes;

c)outros animais: morcego e pombo, inteiros ou em partes;

d)excrementos de animais, exceto os de artropodes consi-
derados proprios da cultura e do armazenamento;

e)parasitos: helmintos e protozoarios, em qualquer fase de
desenvolvimento, associados a agravos a saiide humana;

f)objetos rigidos, pontiagudos e ou cortantes, iguais ou maio-
res que 7 mm (medido na maior dimensdo), que podem causar lesoes
ao consumidor, tais como: fragmentos de osso e metal; lasca de
madeira; e plastico rigido;

g)objetos rigidos, com diametros iguais ou maiores que 2
mm (medido na maior dimensao), que podem causar lesdes ao con-
sumidor, tais como: pedra, metal, dentes, carogo inteiro ou frag-
mentado;

h)fragmentos de vidro de qualquer tamanho ou formato; e

ifilmes plasticos que possam causar danos a satide do con-
sumidor.

XI - matérias estranhas indicativas de falhas das Boas Pra-
ticas: sao aquelas detectadas macroscopicamente e/ou microscopi-
camente, abrangendo:

a)artropodes considerados proprios da cultura e do arma-
zenamento, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mortos,
inteiros ou em partes, exfivias, teias e excrementos, exceto os pre-
vistos como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

b)partes indesejaveis da matéria-prima nao contemplada nos
regulamentos técnicos especificos, exceto os previstos como indi-
cativos de risco no inciso X deste artigo;

c)pelos humanos e de outros animais, exceto os previstos
como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

d)areia, terra e outras particulas macroscopicas exceto as
previstas como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

e)fungos filamentosos e leveduriformes que nao sejam ca-
racteristicos dos produtos; e

f)contaminagdes incidentais: animais vertebrados ou inver-
tebrados nao citados acima, e outros materiais nio relacionados ao
processo produtivo.

11 - partes indesejaveis ou impurezas: sao partes de vegetais
ou de animais que interferem na qualidade do produto, como cascas,
pedtnculos, peciolos, cartilagens, aponevroses, o0ssos, penas e pélos
animais e particulas carbonizadas do alimento advindas do proces-
samento ou nao removidas pelo mesmo;
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