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Segio I

Definigdes

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

I - Evento de Massa (EM): atividade coletiva de natureza
cultural, esportiva, comercial, religiosa, social ou politica, por tempo
pré-determunado, com concentragdo ou fluxo excepcional de pessoas,
de origem nacional oy internacional, e que, segundo a avaliagio das
ameaghs, das vulnerabilidades e dos nscos  saide publica exija o
atuaclio coordenada de or. de saide publica dn gestio municipal,

ual e federnl e requeita o fornecimento de servigos especiais de

saude, publicos ou privados (Sinonimia: grandes eventos, eventos
ﬁpocms eventos de grande porte),

11 - Organizador do evento fassoa fisica ou juridica, de
glerel!o publico ou pnivado, civil ou militar, responsivel pelo evento

CAPITULO Il
DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAO DE
SERVICDS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

R:equlsltns Gerais
Art 6° Para a prestagio de servac.os de saude em eventos de
massa devem ser cumpndos os e

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

Dispde sobre os requisitos relativos & com-
provagio do cumprimento de Boas Praucas
de Fabricagdo para fins de registro de Pro-
dutos para Saude e da outras providén-
cins.

Art. 2° Este regulamento possui o abjetivo de estabelecer as
disposigdes gerais para avaliar a p ¢a de ma-
croscopicas e microscopicas, indicativas de riscos 4 sagde humana
e/ou as indicativas de falhas na aplicagio <as boas priticas na cadeia
produtiva de alimentos e bebidas, e fixar seus limites de tolerancia.

Segdo 11

Abmngelclu

Ant. 3° Este regulamento se aplica aos alimentos, inclusive

A Dimtona Colegiada da Agéncia N | de Vigilanci
Sanitaria, no.uso das ambuugﬁes que the conferem os incisos 11l e IV,
do art 15 da Lai n.° 9,782 de 26 de janeiro de 1999, o inciso 11, e §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Intemo aprovan.‘no nos termos do
Anexo | da Portana n* 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas alm!mqaes.
tendo em \nsta o dispesta nos incisos 111, do art 2° I e IV, do ant.
7°da Let n® 9.782, de 1999, e 0 Pm,,mml de Melhoria do Processo
de Repulamentaglo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abnl de "00% em reunido realizada em 25 de margo de
2014 adota a sep da Diretona Col da e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sun publicagdo:

Art. 1° Esta Resoluglio define os requisitos relativos & com-
provagio do cumj rimento de Boas Praticas de Fabricagdo - BPF

e nas demais normalivas senitanas aplicaveis

At T O organizador o evento € responsivel por garantit a
prestagio de servigos de satde nos situngdes de urgéncia e emer-
géncia ocormidas com o piblico durante o evento de massa.

Art. 87 Na prestagho de servigos de salde devem ser con-
siderados os requisitos sanitrio§ necessdrios & garantia da qualidade
do atendimento ao publico.

Art. 9° A prestaglo dos servigos de saide pode ser realizada
pelo préii'l,no organizador do evento ou de forma terceitizada.

fo imico. A lerceinzagio deve estar formalizada por
meio de contmo de prestagdo de servigo
Art. 10 O organizador do evento ¢ corresponsavel pela se-
suranga e qualldadr. do servigo p do pela

Art. 11 O organizador do evenm deve prover infrasstrutura
fisica, recursos | @ materiais neces-
sénos para a prastagio do servigo de saide realizada no local do

to de massa

Art. 12 O orgemizador do evento deve garantic a remogiio do
pnclenee pam um servigo de saiide de maior complexidade, quando

Pangrafo unico. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatbrio legivel, com identificaglio e assinatura do pro-
fissional assistente, que-deve passar & integrar o Pronfuirio no servigo
de saude de maior complexi

Segdo 11

Da avaliagho da conformidade dos documentos & informa-
¢des apresentadas pelo ‘

organizador do evento pars realizagdo da presiagio de ser-
vigos de saide

At 13 O organizador do evento deve apresentar os se-
guintes documentos e informagdes & sede da Anvisa, em Brasilia

1- Nome do representante do organizador do evento;

II - Contato do representante do organizador do evento,

11l - Tdentificagho do profissional que responda pelas ques-
tdes sanitarias durante o evento de massa,

1V - Tipe, piblico-alvo ¢ estimativa de publico do evento de

V - Local de realizaglo ¢ duragio do evento, com cro-
nograma diano de funcionamento,

Vi - Leiaute do evento, incluindo as areas destinadns & pres-
taglio de servigos de saude, quando reallzada no local;

VIT - Previsio de serem ex dos nos
postos de atendimento disponibilizados no lncal do evento,

VIIl - Copia do contrato de prestagio dos servigos tercei-
rizados, gso houver,

- Descrigio dos de k ) 0 ser-
vigos de saude de maior complexidade, ”

X - Descnigiio dos de g ¢ de re-
siduos, espec do local de ar de coleta
¢ destino ﬁnal dos ralduos sélidos de servigo de snude

X1 - D dos de de re-

latério digrio das ocorréncias de saide, durante o evento de massa,
XI1 - Ouiros documentos previstos em normatizaghes sa-
nitanas locais;
i XIIT - Qutros documentos e informagdes conforme avalinglio
FISCO.
Plngrufu imico. Nos eventos de interesse regional os do-
des devem ser 80 orgio sanitano

local.

Art, 14 O prazo para disponibilizagio das informagBes e
documentos necessanos 4 avaliagho sobre a prestaco de servigos de
salide serd de 120 dias antes do injcio do evento de massa, .

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

Art150 nrgnmmdor do evento deve garantir 0 acesso das
autoridades sﬁ_utﬁms i aren de realizagio do evento de massa

CAP|

DAS DiSPOSlQGES FINAIS

Art. 16 O descumpnimento das disposigdes eonndas nesta
Resolugdo constitui infragio sunitiria, nos termos da Lei n®. 6437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa ¢ penal cabivers

Art 17 A presente Resolugiio entra em vigéncia na data de

ios para fins de registro de produtos para saide.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagio de Boas Pra-
ticas de Fabrcagdo serd aceito para efeito de peticionamento, bem
como inicio da analise nas pengﬁcs de conc:&s&o de registro, re-
vahdaglio de registro, al todas rela-
R?nadas a produtos para sside enquadudos nns classes de risco Il e

Pardgrafo dnico. O deferimento das solicitagdes de conces-
sdo de remsiro ¢ alteraglio/inclusio de fabricante, conforme caput,
fica condicionado 4 publicagfio de Certificado de Boas Prificas de
Fabricagio - CBPF valido emitido pela ANVISA e a0 cumprimento
dos demais mqmsnos para regisiro de produtos para saide

Art. 3° O art. 4° da Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC
n® 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte
redagdo;

"ARL A

Paragrafo Gmico. A concessdo da certificagio de que trata o
caput deste artigo poderd ocorrer mediante apresentagio de telatbno
de auditona valido, emitido por organismo auditor terceiro,

aguas idas, matérias-primas, ingredientes, aditivos ali-
mentares e 0§ mudjuvnmes de tecnologia de fabricagho, embalados
ou a granel, destinados ao consumo humano.

Parigrafo inico. Excluem-se deste regulamento os aspectos
de fraude, impurezas e defeitos que ji estejam previstos nos re-
gulamentos téenicos ificos ou ainda aqueles alimentos e bebidas
adicionados de ingredientes previstos nos pnd:ﬂes de idenndade e
quahdxdes excelo aqueles que podem representar risco # saude.

ecio

Definigdes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotedas
as seguintes definigdes

1 - alimento embalado: é todo alimento contido em uma
embalagem pronta para ser oferecida ao consumidor,

11 - alimento a granel: alimento medido & embalado na pre-
senga do consumidor,

1 - alimento daunurado aquele que apresenta alteragbes
is das car sensoriais e/ou fisicas e/ou quimicas,
éncia da aglio de o elou por reagdes quimicas

e-'ou alteracdes f'slcas.

1V - alimento infestado por artropodes; aquele onde ha pre-
senga de qualquer estigio do aclo de vida do animal (vivo ou morto),
ou evidéncia ‘clle sua presenga (lais como excrementos, feias, exuvias,
residuos de produtos atacados) ou ainda, o estabelacimento de uma
populagio reprodutivamente ativa, Os artropodes considerados neste
caso devem ser aqueles que utiizam o alimento e sio capazes de
causar dano extensivo a0 mesmo,

V - boas prancas: procedimentos que devem ser adotados a
fim de ganmur a qualidade hzglmco-mnum ea wnfonmdnﬁe dos
p icios com os

VI - matéria estranha: qualquer material nfio constituinte do
produto assomndn a condigbes ou praticas inadequadas na produglo,

programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA", (NR)
Art 40 art. 24 da Resoluglo da D:l::!‘nns Colegiada - RDC
n° 39, de 2013, passa a vigorar com a seguinte redagho’
"Art. 24

§1°0 C;mﬁcarb descreverd para cada linba de produgdo as
fespectivas classes de nsco de produtos para as quais o estabele-
em idade com os requisitos preconizados

pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§2° A Anwvisa nio emitita CBPF para produtos pars saide
enquadrados nas classes 1 e 11." (NR)

Art, 5% O disposto nesta Resolugio ndo isenta as empresas
fabricantes & os importadores da obrigagio de assegurar que os pro-
dutos para saude por ela comercializados, independentemente de sua
classe de nsco, tenham sido fabricados e msmbundos com obser-
vincia das normas de Boas Praticas de Fab

I to ou d:stnbuscﬁo

d sho nquelas detec-
tadas por obserm;.ln direta (olho nu), padendo ser confirmada com
auxilio de aﬂsmnnenm Gpticos,

Vi icas: sio aquelas detec-
tadas com auxilio de instrumentos bpuoas‘ com aumento minimo de
30 vezes,

X - matérins estranhas inevitaveis. s@o aquelas que ocorrem
no alimanto mesmo com a aplicaghio das Boas Praficas;

X- ma!énas eslfanhas indicativas de riscos a snude humana
slo aquelas d i elou
capazes de veicular a;,u es pnmgemcns parn, 05
causar danos so consumidor, abrangendo:

annsetos: baratas, formigas, moscas que se reproduzem ou
que tem por hibito rnnmer contato com fezes, cadéveres e lixo, bem
como |

lmuntos efou de

pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugh
- RDC n° 25, de 2] de maio de 2009,
Unidio n® 96, de 22 de maio de 2009, 1, pag. 48, o inciso VIII
do art. 5% § 2° do art. 8% e o inciso IV do art 9° da Instruglo
Normativa n® 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario
Oficial da Umio n® 203, de 23 de outubro de 2009, Se¢dic |, pag.
62.

da Diretoria Col
ubficada no Didrio Oficial da

Art. 7° Esta Resolugdo da Diretona Colegiada entra em vigor
na data de sua publicagio.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidents

RESOLUCAQ - RDC N 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre mutérias estranhas macrosco-
picas e microscopicas em alimentos e be-
bidas, seus limites de tolenincia ¢ da outras
providéncinas

, em juer fase de desenvolvimento, vivos ou mor-
108, inteiros ou em partes,
b)r 1 rato, e

.

120, INLEITOS 0u em par-

tes,

€)outros animais: morcego & pombo, inteiros ou em partes,

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

e)parasitos. helmintos @ protozodrios, em qualquer fase de
desenvolvimento, associados a agravos & saide humana,

fobjetos rigidos, pontiagudos e ou cortantes, iguais ou maio-
res que 7 mm (medido na maior dimensdo), que podem causar lesdes
a0 consumidor, tais como; fragmentos de osso e metal; lasca de
madeira; e plﬁsgico rigido, o _

g)objetos rigidos, com didimetros iguais ou maiores que 2
mm (madido na maior dimensiio), que podem causar lesdes ao con-
sumidor, tais coma: pedra, metal, dentes, carogo inteiro ou frag-
mentado,

hjfi de vidro de qual ou formato, &

” i)filmes plasticos que possam causar danos 4 saide do con-

sumidor.

XI - matérias emaahas indicativas de falhas das Boas Pra-

)

ncas: sdo aque]as p elou

P

A Diretona Colegiada da Agéncia Ni | de Vigilincia
Sanitaria, no uso das atribuigdes que the conferem os incisos 11l e IV,
do art. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 0.inciso I, & §§
1° ¢ 3% do ar, 54 do Regimento Intemo aprovado nos rtermos do
Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ suss atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos 1Il, do ar. 2°, Ol e IV, do ant
7° da Lei n® 9.782, de 1999, e o Programa de Methona do Processo
de Regul ¢io da Agéncia, instituido por meio da Poraria n®
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de margo de
2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretorin Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , de(arrmnu a sua puhhcnclo

abr

aartropodes. wnsuierados pnﬁprlos da cultura & do arma-
zenamento, em qualqy lvimento, vivos ou morios,
inteiros ou em partes, exl.nuas. :clas ¢ excrementos, exceto 0s pre-
vistos come indicativos de nsco no inciso X deste artigo,

b)partes indesejiveis da matéria-prima ndo contemplada nos
regulamentos técnicos espcclﬁcus, exceto o5 previstos como indi-
cativos de risco no inciso X deste artigo,

c)pelos humanos e de outros animais, excelo 0s provisios
como indicativos de risco no inciso X deste artigo;

dareia, terra e outras particulas macroscopicas excelo as
previstas como indicativos de risco no inciso X deste artigo,

) c)t‘undsos ﬁimmos e leveduriformes que ndo sejam ca-

y 5 p

ol

Art 1° Fwn apl Técaico que
03 requisitos minimos para ava.ha;iu de matérias estranhas macros-
copicas & microscopicas em alimentos e bebidas ¢ seus linites de
tolerancia

£ Ehache Inci animais brados ou inver-

tebrados ndo citados acima, e outros mateniais ndo- relacionados 8o
processo produtivo, 7
X1 - partes indeseiévers ou impurezas: s3o partes de vegeiais

sua publicagio CAPITULOT ou de animais que interferem na qualidade do produto, como cascas,
] ) DAS DISPOSIGOES INICIAIS pedunculos, peciolos, cartilagens, aponevioses, ossos, penas e pélos
DIRCEL! BRAS APARECIDO BARBANO Seglo | ammais e particulas carbomizadas do alimento advindas do proces-
Diretor-Presidente Objetivo samenio ou ndo removidas pelo mesmo,
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hatp://www:in. govbrumemtiadades hml, D » assinado digital ] MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui &

pelo codigo 00012014033100104
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