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Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.
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Area responsavel pela proposta:

GGALI

Regime de Tramitagdo:

Regime Comum (A realizacdo da presente Analise de Impacto Regulatdrio é obrigatdria)
Assunto:

Prestacao de Servigos de Alimentacdo em Eventos de Massa
Indique a natureza da proposta.

Nova norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacdo regulatoria.

O Brasil tem se afirmado como pais de interesse para hospedar eventos de massa de relevancia internacional, além de ja possuir em
seu calendario varios eventos com essa dimensdo. A vigilancia sanitaria tem um papel importante nesses eventos, contribuindo para a
redugdo dos riscos aos participantes e minimizando o estresse da salide em fungdo do aumento da demanda. Pelas caracterisitcas dos
eventos de massa, a atividade regulatéria encontra desafios proprios em fungdo da existéncia de estruturas provisérioas, insergdo de
novos operadores, transitoriedade das atividades, dificuldade de identificagdo de responsabilidades, dentre outros aspectos. Nesse
sentido, em reunides conduzidas pela Geréncia-Geral de Alimentos, bem como pelo GT da Anvisa para Eventos de Massa, entes do
SNVS recomendaram a Anvisa o desenvolvimento de um marco normativo especifico que regulamente a prestacdo de servicos de
alimentacdo em eventos de massa e contemplem as especificidades dessa atividade e, principalmente, defina as responsabiliadde dos
organizadores de eventos que tem papel fundamental para a qualidade do alimento a ser ofertado. Esse compromisso sugerido a
Anvisa foi reforcado por meio da Portaria 1139/2013 que define, no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), as responsabilidades
das esferas de gestdo e estabelece as Diretrizes Nacionais para Planejamento, Execugdo e Avaliacdo das AcGes de Vigilancia e
Assisténciaa Salide em Eventos de Massa. Nessa Portaria, publciada em 10 de junho de 2013, ficou estabelecido que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) regulamentara sobre as responsabilidades do organizador do evento, dentro do escopo de
suas competéncias. Esse regulamento sera um apoio adicional as vigilancias sanitarias que poderdo atuar de forma mais especifica e
contundente na prestagdo do servigo de alimentagdo em eventos de massa, além de deixar clara as responsabilidades do organizador
do evento tanto na comunicagdo inicial da vigilancia sanitaria até a garantias das questdes de infra-estrutura e logisticas necessarias a
garantia de um alimento seguro aos participantes do evento.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulagdo Sanitaria (Direg)
Diretoria de Coordenacdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situagao?

Com a expansdo do nimero de eventos de massa no calendario nacional e ampliagdo do nimero de pessoas envolvidas, a tendéncia
€ que o problema se agrave progressivamente.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?
Sim
Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

Como esse € um objeto de regulacdo local, a maioria das referéncias utilizadas sao de cidades estrangeiras.
Vancouver - TEMPORARY FOOD SERVICES APPLICATION - http://www.viha.ca/mho/food/.

Australia - SAFE AND HEALTHY MASS

GATHERINGS - http://www.health.sa.gov.au/pehs/publications/ema-mass-gatherings-manual.pdf.

WHO - REQUIREMENTS FOR STREET-VENDED FOODS -
http://www.who.int/foodsafety/publications/fs_management/en/streetvend.pdf.

Michigan/EUA - Temporary Food Service Establishment (TFE) License Application -
http://www.michigan.gov/documents/MDA_FS_Temp_FS_App_ElectronicForm_84673_7.pdf.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :
Sim
Especifique as autoridades e os regulamentos adotados.

Apenas legislagdes municipais, sendo apresentadas a seguir algumas de nosso conhecimento:
DECRETO N.° 42.600, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2002, do municipio de Sdo Paulo;



LEI N° 10.605, de 29 de dezembro de 2008, do municipio de Porto Alegre;
RESOLUCAO SMSDC N° 1.424 DE 16 DE FEVEREIRO DE 2009, do municipio do Rio de Janeiro;
DECRETO n° 20.505 de 28 de dezembro de 2009, do municipio de Salvador.

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagao?

Provavel

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

As medidas de controle previstas na proposta de regulamento tém como objetivo principal minimizar o risco de ocorréncia de DTA nos
eventos de massa. Dados da OMS e a avaliagdo da experiéncia londrina nas Olimpiadas indicam que as DTA devem ser uma principal
prioridade das autoridades de salide em eventos de massa. Fonte:
http://www.hpa.org.uk/Publications/EmergencyPreparationAndResponse/1303LearningfromLondon2012/.

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Moderada

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

As Doengas Transmitidas por Alimentos (DTA) engloba uma grande variedade de doengas que sdo associadas ao consumo de
alimentos e agua contaminados, principalmente por microrganismos e substancias quimicas. H4 um consenso de que ha ocorréncia
sao subestimadas e que ha uma forte tendéncia de crescimento, sempre provavelmente a principal causa de sindrome diarreia no
mundo. Os sintomas das DTA sdo geralmente moderados, mas ha doengas com sintomas mais graves como faléncia de 6rgdos e
distlrbios neuroldgicos. Outro agravante das DTA sdo os efeitos cronicos, como cancer e doengas reumaticas. Fonte de informagGes
sugeridas: http://www.who.int/foodsafety/foodborne_disease/ferg/en/.

Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situagdo?

Internacional

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

A abragéncia é principalmente nacional pela quantidade de eventos de massa ja contidos no calendario do Brasil, todavia, é crescente
0 numeros de eventos internacionais que o pais tem hospedado com tendéncia de manutencdo de ascendéncia.

Quanto a exposicdo, em relacdo a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Muitas

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Eventos de massa se caracterizam, principalmente, por envolver um contingente grande de pessoas.

Analise da Atuacao Regulatoria

Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Estabelecer regras sobre a prestacdo de servicos de alimentacdo em eventos de massa, incluindo requisitos minimos para avaliagdo
prévia e funcionamento de instalacGes e servigos relacionados a manipulacdo de alimentos em eventos e definicdo de
responsabilidades. Resolvendo, assim, uma importante lacuna indicada pelas vigilancias sanitarias e cumprindo os compromissos
assumidos com o Ministério da Saude.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Possibilidade de controvérsia ou de oposigao de alguns setores ou interessados
Harmonizacdo ou implementacdo de acdes nas demais esferas do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS)

Indique o potencial de cada opcdo regulatoria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacao como esta.
Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.



Alto

Realizar treinamento e capacitacao especifica para empresas e profissionais do setor.

Alto

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
Médio

Promover acordos com o setor afetado.

Baixo

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacdo).
Desconhego

Intensificar as ag6es de fiscalizacao da legislacdo vigente.

Baixo

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgao regulatoria.

Desconhego

Indique a melhor opgao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.
Com as lacunas e especifidades desse objeto, a proposicdo de novo regulamento € a melhor opgdo para 0 momento.

Justifique a escolha da opcao regulatoria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

As principais vantagens sdo cobrir tratar alguns requisitos especificos que ndo sdo objetos de outros atos normativos e dar
responsabilidades ao organizador do evento.Por envolver um novo seror regulador (organizadores de evento), havera
necessidade de sensibilizacdo e esclarecimentos.

A proposta de atuagdo regulatdria implicara alteragdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
Nao

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboracao da minuta da proposta.

N3o houve participacdo de outra area da Anvisa.

Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragdo da minuta da proposta.

A proposta da regulamentagao foi inserida na Agenda Regulatéria de 2011 e apresentada na 62 Camara Setorial de Alimentos,
em 17 de agosto de 2011, e VI Reunido Anual da Vigilancia Sanitaria de Alimentos, em 12 de novembro de 2011, recebendo
uma sinalizacdo positiva nos dois féruns. A minuta que sera submetida em Consulta Publica foi construida coletivamente com
representantes da vigilancia sanitaria das cidades-sede da copa e apresentada, agora no formato de minuta, na Camara Setorial
de Alimentos em 21 de marco de 2012. A proposta também foi submetida ao Grupo de Trabalho da Anvisa sobre Eventos em
Massa, em 7 de maio de 2012, o qual deliberou que a GGALI deveria seguir com sua proposta independente das demais areas
que tém interface no objeto. Por fim, para estender a discussdo para mais representantes de vigilancia sanitaria, a proposta de
regulamentagdo estruturada em minuta foi finalmente apresentada na VIII Reunido da Vigildncia Sanitaria de Alimentos, no dia
23 de agosto deste ano, evento esse que congregou a vigildncia sanitaria dos estados e das capitais. Nessa oportunidade, o
texto foi lido e concedido 30 dias para consideracdo dos presentes. As contribuicdes recebidas foram analisadas por meio de
reunido, realizada nos dias 4 a 5 de dezembro, e que contou com representantes das VISAs do DF, RJ, de Porto Alegre e Sdo
Paulo. Quando pertinente, as contribuigdes foram incorporadas ao texto.

A proposta regulatéria prevé prazo de adaptacdo para o cumprimento?
Nao
Se necessario, anexe os documentos que subsidiaram a analise da atuacdo regulatoria.

Download

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pela Anvisa?

Nao


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/14019/2094059_117384.pdf

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?
Nao

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de areas da Anvisa?

Nao

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdo?

Nao

Ha necessidade de utilizacdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Nao

Impactos para Outros ()rgéos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Sim

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizacdao dos orgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Sim

Ha necessidade de adequacdo de laboratdrios centrais de satide publica (SNVS)?

Nao

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saide (SUS)?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Nao

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros 6rgaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgdos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de 6rgaos de governo?

N3o

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagdes, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

O regulamento prevé novas rotinas para o controle da prestagdo dos servigos de alimentagdo em eventos de massa, que inclui a
protocolizagdo pelo organizador do evento de formulario especifico contendo dados do evento e do prestador do servigo. Ha,
ainda, a definicdo de responsabilidades para as vigilancias sanitaria, todavia, ndo extrapola as obrigacdes ja definidas pela
Portaria/GM/MS n. 1139/2013.



Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigacoes e/ou sancoes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Sim

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Sim
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definigcoes, classificacoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigagcdes ou procedimentos das empresas?

N&o
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

Os organizadores de eventos assumem responsabilidade em relagdo aos servigos de alimentacdo prestados no evento, tais
sejam:

- 0s organizadores de eventos e as empresas contratadas pelos organizadores de eventos devem assegurar os requisitos
sanitarios necessarios a garantia de alimentos adequados ao consumo, desde a etapa de planejamento até o término do evento,
nos termos deste Regulamento e conforme estabelecido pela autoridade sanitaria;

- a depender da natureza e complexidade do evento, a autoridade sanitaria pode exigir que o organizador do evento ou a
empresa contratada disponha de um profissional habilitado e de nivel superior para a supervisdo das atividades relativas a
prestagao de servigos de alimentagdo;

- é responsabilidade dos organizadores de eventos e das empresas contratadas pelos organizadores de eventos garantir que as

instalagdes e os servicos relacionados a manipulacdo de alimentos sejam previamente avaliados e aprovados, atendendo ainda a
legislagao local.

O processo de avaliacdo prévia inclui a protocolizacdo, trinta dias antes do evento, de formulario com informagdes para
caracterizacdo do evento e dos prestadores.

Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacao da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econémicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacgdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Nao

Participacao
Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacao dos
interessados na proposta?
Reunido
Especifique.

Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais, bem como empresas do setor de organizagao de eventos.

Monitoramento e Avaliagao



Resultados Esperados:

Melhoria do ambiente regulatorio da prestagdo de servicos de alimentagdo em eventos de massa, com definicdo de forma
harmonizada nacionalmente sobre quais as responsabilidade dos organizadores de eventos, além da definicdo de requisitos
especificos para a natureza da atividade.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacao da proposta?
Nao
Apresente os motivos pelos quais a previsdo de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

Como esse é um regulamento que sera fundamentalmente aplicado pelas vigilancias sanitarias municipais ndo foram previstos
indicadores e caso o sejam ha necessidade de pactuacdo.

Lei de Acesso a Informagao

A Lei n® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informacdo, alterando o padrao da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagGes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informagGes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura
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