Dados gerais

Processo:

25351.666629/2010-84

Area responsavel pela proposta:

GGALI

Regime de Tramitagdo:

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

Revisdo RDC n° 175/2003, que dispGe sobre as matérias estranhas macroscopicas e microscopicas em alimentos e bebidas e seus
limites de tolerancia.

Indique a natureza da proposta.

Alteracdo ou revogacao de norma (RDC ou IN)

Analise do Problema
Descreva o problema ou a situagdo que justifica a atuacdo regulatéria.

Em 2003, foi publicada a Resolugdo RDC n® 175/2003 que estabelece as disposicoes gerais para a avaliacdo de matérias
macroscopicas e microscopicas prejudiciais a salide humana em alimentos embalados, inclusive bebidas e aguas envasadas,
destinados ao consumo humano. Além disso, exclui: i) as matérias-primas e insumos para fins industriais; e ii) os aditivos alimentares
e os coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo.

De acordo com o Regulamento Técnico em questdo, os alimentos, as bebidas ou as aguas envasadas que apresentam matéria
prejudicial a salide humana, caracterizam-se como “produto ou lote IMPROPRIO para o consumo humano”. Segue como definigdo:

“2.1.4. Matéria prejudicial a saide humana: é aquela matéria detectada macroscopicamente e ou microscopicamente, relacionada ao
risco a salide humana e abrange:

2.1.4.1. insetos, em qualquer fase de desenvolvimento, vivos ou mortos, inteiros ou em partes, reconhecidos como vetores
mecanicos;

2.1.4.2. outros animais vivos ou mortos, inteiros ou em partes, reconhecidos como vetores mecanicos;

2.1.4.3. parasitos;

2.1.4.4. excrementos de insetos e ou de outros animais;

2.1.4.5. objetos rigidos, pontiagudos e ou cortantes, que podem causar lesdes no consumidor.”

Portanto, nota-se que ndo ha tolerancia para qualquer matéria citada como prejudicial a saide humana, independente da sua
quantidade e morfologia ou dos procedimentos de fabricacao do alimento.

A norma vigente se tornou objeto de questionamentos decorrentes de algumas fragilidades identificadas pelas entidades de defesa do
consumidor e pelo setor produtivo, tais como a ndo definicdo de limites de tolerancia para algumas matérias e a nao inclusao das
impurezas como matérias prejudiciais a saide. Somado a isso, os LACEN (Laboratério Central de Salde Publica) e as Vigilancias
Sanitarias (VISA) relataram grande dificuldade para apresentar laudos laboratoriais e a aplicagdo dos seus resultados na adogdo das
medidas sanitarias, além do grande volume de demandas judiciais e do Ministério Publico relacionadas ao assunto.

Pesquisa realizada pela Associagao Brasileira de Defesa do Consumidor (Pro Teste) e divulgada na Revista Pro Teste (edicdo n. 49,
07/2006), com a chamada “Molhos de tomate: manchou feio — latas contaminadas, partes de insetos, pélos de roedores... Ao final, s6
8 dos 30 produtos se salvaram.” (disponivel em http://www.proteste.org.br/seguranca/molhos-de-tomates-manchou-feio-
s494081.htm), e por demanda da Associacdo Brasileira das Industrias da Alimentacdo (Abia), em 24/06/2008, na 253. Reunido da
Camara Técnica de Alimentos (CTA) foi pautado o tema “Proposta de revisdo da Resolugdo RDC no. 175/2003 — Regulamento Técnico
de Avaliacdo de Matérias Macroscopicas e Microscdpicas Prejudiciais a Saide Humana em Alimentos Embalados”. Esteve presente
pesquisador da Embrapa Hortaligas apresentando estudos demandados pelo setor produtivo que avaliaram a presenca de partes de
roedores em matérias-primas (tomates de uso industrial) implicando na qualidade do produto final. Por fim, em 25/06/2009 ocorreu a
12. reunido de um novo GT para revisar a RDC 175/2003. Este GT reuniu-se novamente em 27 de agosto, 27 e 28 de outubro e 15 de
dezembro de 2009. E demanda dos representantes que seja oficializada a composigao do GT.

A GGALI crioou um Grupo de Trabalho - GT para a discussdo do assunto. Este Grupo de Trabalho — GT teve como atribuicdo analisar
e avaliar os padrGes microscdpicos existentes para cada categoria de produtos relativos a area de alimentos, e propor regulamento
técnico que consolidasse, harmonizasse e atualizasse as normas e regulamentos sobre microscopia relacionados a todas as categorias
de alimentos.

Diretorias Relacionadas:
Diretoria de Regulagdo Sanitaria (Direg)
Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relacao ao problema ou situacao?

Um aspecto relevante na regulamentacdo da matéria € o fato do Brasil apresentar condiges climaticas condizentes com pais tropical,
com altas temperaturas e umidade relativa do ar, favorecendo o desenvolvimento e conseqtiente ocorréncia de residuos de animais
sinantropicos, devido a diversidade da fauna e flora brasileira.

E importante destacar alguns aspectos que devem ser considerados em relacdo a matérias estranhas, especialmente nos casos de



especiarias e condimentos:

» O Brasil ndo é auto suficiente na produgdo para suprir a demanda do consumo interno de algumas especiarias, como por exemplo,
paprica, canela, orégano e pimenta do reino. A origem das matérias primas, adquiridas de diferentes paises pode contribuir com a
ocorréncia de matérias estranhas, pois dependem de processos de limpeza e beneficiamento, assim como a legislacdo de cada pais;
» Algumas matérias primas apresentam elevada sensibilidade aos processos de limpeza, devido a fragilidade das especiarias e
condimentos agregados a perda de sabor proprios do produto se submetidos a continuos tratamentos de expurgo. Particularmente no
caso da canela, que é a casca da planta retorcida, onde inevitavelmente encontram-se matérias estranhas de dificil remogdo mesmo
com adogdo de boas praticas;

« O segmento produtivo ainda se caracteriza como pequenos produtores que adotam técnicas artesanais;

» A ndo adocdo de limites de tolerdncia pode representar lacuna na disponibilidade desses produtos, devido os mesmos encontrarem-
se em desacordo com a legislacdo e conseqiiente dificuldade na comercializagdo; e

¢ A quantidade utilizada das especiarias e condimentos nas preparagGes alimenticias, seja na industria ou nas refeicbes em geral, sao
muito reduzidas quando comparadas com outras matérias primas (trigo, tomate, frutas, etc), podendo ter baixa possibilidade de
ingestdo da matéria estranha, reduzindo a possibilidade de risco, mesmo se consumidos sem tratamento térmico.

Neste sentido, os limites que parecem elevados, na pratica representam menor ocorréncia quando estes condimentos e especiarias
sao utilizados nas preparacdes finais (principio da transferéncia).

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.

Guidelines for the General Cleanliness of Food — An Overview. Government of Canada; 2009. Disponivel em:
http://www.gftc.ca/knowledge-library/file.aspx?id=73bf2c7d-7beb-45d2-a0d1-81456a71db62 (Acessado em 20/11/2013).
Guidelines for Good Agricultural and Hygiene Practices for Raw Material Used for Herbal Infusions — GAHP. European Herbal Infusion
Association. Germany; 2012. Disponivel em: http://www.ehia-online.org/fileadmin/EHIA/publications/GAHP-EN_ISSUE_5_18-
JANUARY-2012.pdf (Acessado em 20/11/2013).

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

MAPA - Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento

Brasil, INSTRUCAO NORMATIVA N° 16,de 24 de maio de 2010, Novo Regulamento Técnico para o cafétorrado em grio e torrado e
moido

Art. 59 Sera desclassificado, e proibida a sua come

rcializacdo, o Café Torrado em Grdo e o Café Torrado e

Moido que apresentar uma ou mais das situagdes indicadas a seguir:
I - mau estado de conservagao;

II - percentual de impurezas, sedimentos e matérias

estranhas igual ou superior a 1,3% (um virgula trés

por cento)

Analise do Risco

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

Quase certa

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

Baixa

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

Maioria

Analise da Atuagdo Regulatdria

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

Estabelecer as disposicdes gerais que contribuem para a avaliagdo de matérias estranhas macroscdpicas e microscopicas indicativas
de riscos a sade humana ou de falhas na aplicacdo das Boas Praticas na cadeia produtiva de alimentos e bebidas e fixar os limites de
tolerancia.

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

Possibilidade de controvérsia ou de oposicao de alguns setores ou interessados



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

Deixar a situacao como esta.

Alto

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Alto

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

Alto

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

Promover acordos com o setor afetado.

Alto

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgdos reguladores com interface na matéria (co-regulagdo).
Alto

Intensificar as agoes de fiscalizacao da legislagao vigente.

Alto

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.

NA

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.
Promover acordos com o setor afetado.

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

Ha necessidade que os setor regulado implante/melhore as boas praticas de fabricagdo, com objetivo de diminuir a ocorréncia
das matérias estranhas nos alimentos.

A proposta de atuagdo regulatdria implicara alteragdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
Sim
Especifique.

Resolucdo RDC n. 175, de 08 de julho de 2003, que aprova o Regulamento Técnico de Avaliacdo de Matérias Macroscdpicas e
Microscdpicas Prejudiciais a Sallde Humana em Alimentos Embalados

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

Geréncia Geral de Alimentos (GGALI)/ Anvisa
Geréncia de Qualificagdo Técnica em Seguranca de Alimentos (GQTSA/GGALI)/ Anvisa

Geréncia Geral de Laboratdrios de Satude Publica (GGLAS)/ Anvisa
Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragdo da minuta da proposta.

Instituto Adolfo Lutz (IAL)

Associacdo Brasileira das Industrias de Alimentagdo (Abia)

Associacdo Brasileira da Industria de Café (Abic)

Camara Técnica de Alimentos (CTA)

Centro Nacional de Pesquisa de Hortalicas/ Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa Hortalicas)
Fundagdo de Ciéncia e Tecnologia (Cientec/ RS)

Instituto Brasileiro de Frutas (Ibraf)

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS)

Instituto de Tecnologia de Alimentos (Ital/SP)

Laboratério Central de Satude Publica do Ceara (Lacen/CE)

Laboratorio Central de Saude Publica do Distrito Federal (Lacen/DF)

Laboratério Central de Salde Publica de Goias (Lacen/GO)

Laboratorio Central de Saude Publica de Minas Gerais/ Fundagdo Ezequiel Dias (Funed)
Laboratério Central de Salude Publica do Para (Lacen/PA)



Laboratorio Central de Saude Publica do Rio Grande do Sul (Lacen/RS)
Laboratério Central de Satude Publica do Rio de Janeiro (Lacen/RJ)

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa)

Sociedade Brasileira de Analistas de Alimentos (SBaal)

Vigilancia Sanitaria do Estado do Ceara (Visa/CE)

Vigilancia Sanitaria do Estado de Goias (Visa/GO)

Vigildncia Sanitaria do Estado do Para (Visa/PA)

Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio Grande do Sul (Visa/RS)

Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro (Visa/RJ)

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptacao para o cumprimento?

Nao

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisiciao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
Nao

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

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 fiscalizacdao?

Nao

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

Nao

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

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa? Os servidores devem estar cientes das mudancas na
legislacdo.

Impactos para Outros érgéos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informagao pelos orgdos 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)?
Nao

Ha necessidade de adequacdo de laboratorios centrais de salde publica (SNVS)?

Sim

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a saiide (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 6rgaos dos governos estaduais e municipais?
Nao

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

Nao

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

Desconhego

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

Ha necessidade de aquisicdo ou adaptacdo de equipamentos ou sistemas de informacdo pelos drgdos de vigildncia sanitaria dos
Estados ou Municipios (SNVS)?

Ha necessidade de capacitagdo ou treinamento dos 6rgdos de vigildncia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, principalmente os Laboratdrios Publicos de Salde Publica, devem ser capacitados e
equipados para realizagdo das analises e interpretagdo dos resultados, a fim de adotarem medidas adequadas que ajudem a
minimizar o problema,

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

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

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

Nao

Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?

Nao

Estabelece ou modifica definigoes, classificagoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigacoes ou procedimentos das empresas?

Sim
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Nao

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 econdmicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criangas, indios, etc.):

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

Nao



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

Grupo de Trabalho
Consulta a autoridades internacionais

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

A ndo adocdo de limites de tolerancia pode representar lacuna na disponibilidade desses produtos, devido os mesmos encontrarem-se
em desacordo com a legislacdo e consequente dificuldade na comercializagdo;

Ha previsdo de indicadores para o monitoramento e implantagdo da proposta?

Sim

Lei de Acesso a Informacdo

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 obrigagbes
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 Informagao)? :

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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