Dados gerais

Processo:

25351.253163/2013-16

Numero e data de publicacdo do despacho de iniciativa.

Despacho do Diretor-Presidente n. 7 de 21 de janeiro de 2014

Area responsavel pela proposta:

GGALI

Regime de Tramitagdo:

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

Revisdo das ResolugGes RDC n.17/1999 e 300/2004 que regulamentam palmito em conserva para autorizagdo do uso de embalagens
plasticas.

Indique a natureza da proposta.

Alteracdo ou revogacdo de norma (RDC ou IN)

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

A atual regulamentagdo do palmito em conserva ndo permite o uso de embalagens plasticas para comercializagdo do produto. O setor
produtivo solicita a permissdo de uso de embalagens plasticas devido a reducdo de custos com insumos e transporte. Os requisitos
definidos para as embalagens previstas atualmente podem ndo se aplicar as embalagens plasticas, implicando na necessidade de
alteracdo da regulamentacdo. Ha a necessidade de definicdo de requisitos especificos para uso de embalagens plasticas para que a
autorizagdo ndo implique em riscos adicionais a satide da populagdo.

Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg)

Diretoria de Coordenagdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)

Diretoria de Autorizacdo e Registros Sanitarios (Diare)

Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

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

A tendéncia em relagdo a seguranca do palmito em conserva é de estabilidade, pois os requisitos definidos atualmente para o produto
tem evitado a ocorréncia de doengas transmitidas por estes produtos, principalmente o botulismo. O setor produtivo argumenta que a
manutencdo da exclusividade das embalagens de vidro e metalicas diminuem a competitividade do setor e mantém alto grau de
clandestinidade na cadeia produtiva.

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.

Ndo foram identificadas regulamentagGes de outros paises especificas para palmito em conserva. No Brasil, ha regulamentagdo para
outros vegetais em conserva que nao restringe o tipo de embalagem e o mercado ja oferece produtos em embalagens plasticas. O
Codex Alimentarius também ndo especifica o tipo do material de embalagem.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :

Desconhego

Analise do Risco

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

Rara

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

Os requisitos atuais definidos para o palmito em conserva em embalagens de vidro ou metal estdao baseados nas condigGes
necessarias para evitar o desenvolvimento de bactérias patogénicas, em especial, o Clostridium botulinum. Desde a implantacdo da
regulamentacdo atual ndo foram notificados casos de boltulismo relacionados a este produto. A alteracdo do tipo de embalagem nao
implica, por si s6, em aumento do risco de ocorréncia de doencas transmitidas pelo palmito em conserva, desde que as condicdes de



processamento e armazenamento do produto sejam adequadas e realizadas de acordo com as Boas Praticas de Fabricacdo. Ha relatos
de producdo clandestina que ocorre nas areas de extracdo do palmito (floresta) e em condigGes inadequadas, o que pode aumentar a
possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos a salde.

Ja existem no mercado nacional outros alimentos em conserva em embalagens plasticas. No exterior, é possivel encontrar o palmito
em conserva em embalagens plasticas.

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

Gravissima

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

Quando cumpridos os requisitos estabelecidos para a producdo de palmito em conserva, ndo espera-se a ocorréncia de problemas a
saude do consumidor. No entanto, caso os requisitos de producdo e conservagdo do produto ndo sejam cumpridos, ha a probabilidade
de criagdo de condigGes favoraveis ao desenvolvimento de bactérias patogénicas, incluindo o Clostridium botulinum. O Botulismo é
uma doenca que possui alta letalidade.

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

Nacional

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?

Poucas

Analise da Atuacdo Regulatéria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Permitir a utilizagdo de embalagens plasticas para o palmito em conserva e estabelecer critérios minimos para a seguranca do
produto.

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

Conflito aparente ou potencial com outras politicas setoriais
Possibilidade de controvérsia ou de oposicdo de alguns setores ou interessados
Harmonizagdo ou implementacdo de acdes nas demais esferas do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS)

Indique o potencial de cada opcao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situacdo como esta.

Baixo

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Baixo

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

Baixo

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

Promover acordos com o setor afetado.

Baixo

Estabelecer parcerias ou utilizar outros orgaos reguladores com interface na matéria (co-regulacdo).
Baixo

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 regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Ha uma restricdo legal para o uso de materiais plasticos como embalagem do palmito em conserva e, portanto, somente a
alteragdo da regulamentagdo permitira o alcance do objetivo.

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

N3o ha outra opgdo devido o impedimento legal definido na regulamentacdo atual.

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

Especifique.

Alteracdo dos itens 2.1.9, 3, 4.2.7, 4.2.8, 9.2 da Resolugao RDC n. 17/1999 (Resolugao n.362/1999), inclusdo do item 12 e
revogacao da Resolugao RDC n. 300/2004.

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

Gustavo Tayar Peres - Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria (GGALI)
Carolina de Arauljo Ferreira - Especialista em Regulacgdo e Vigilancia Sanitaria (GGALI)
Renata Calegari Lino - Técnica em Regulacdo e Vigildncia SAnitaria (GGALI)

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

Membros do GT de Higiene dos Alimentos:

Valéria Junqueira - Pesquisadora (ITAL)

Ernesto Quast - Pesquisador (UFSS)

Ivone Delazari - Consultora (ABIA)

Pedro Germano - Pesquisador (USP)

Silvia Bricio - Pesquisadora (INCQS)

Ana Lucia Penteado - Pesquisadora (Embrapa)

Ignez Novaes de Goes (ABIA)

Josane M. Resende - Pesquisadora (IFRRJ)

André Luiz Bispo Oliveira - Fiscal Agropecuario (MAPA)
Rainer Francis Hoffmann - Fiscal Agropecuario (MAPA)
A proposta regulatéria prevé prazo de adaptacao para o cumprimento?

Nao

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

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de areas da Anvisa?

Néo

Havera reducao no recolhimento de taxas de fiscalizacao?

N&o

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.

O palmito em conserva é um produto cuja importacdo exige o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) para a empresa
exportadora. Assim, os técnicos responsaveis pela inspecdo deverdo estar capacitados em relacdo aos requisitos adicionais
oriundos do uso de embalagens plasticas.



Impactos para Outros Org3dos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacao de equipamentos ou sistemas de informagao pelos orgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Nao

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

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizacao dos 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
N&o

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

Sim

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?

N&o

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

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

Desconhego

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

Nao

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.
E possivel que exista a necessidade de os técnicos das vigilancias e dos laboratérios de satide publica sejam capacitados em

relacdo aos requisitos especificos para embalagens plasticas. A proposta estabelece requisitos para verificacdo da integridade do
sistema de fechamento da embalagem, os quais podem implicar na necessidade de implantacdo de metodologias analiticas.

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigagdes e/ou sangdes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
N&o

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, obrigacdes ou procedimentos das empresas?

Nao



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 econémicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacdo 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 participacdo dos
interessados na proposta?

Reunido
Outros

Especifique.
Divulgacdo da consulta para entidades representativas de setores interessados e colaboradores que interagem com estes.

Identifique quais segmentos abaixo estdo envolvidos no problema e teriam interesse em discutir a proposta de
intervencgao?

Cidad&o ou Consumidor

Pesquisador ou membro da comunidade cientifica

Orgaos de Defesa do Consumidor ou Associacao de Pacientes
Conselho, sindicato ou associacdo de profissionais

Entidades do Setor de Alimentos

Laboratorios Analiticos em Salde

Outros

Outros segmentos :

Orgéos de Vigilancia Sanitaria de Estados produtores de palmito em conserva.

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

Espera-se autorizar o uso de embalagens plasticas para fabricagdo de palmito em conserva e estabelecer os critérios minimos
necessarios para garantir a segurancga do consumidor deste tipo de alimento.

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

N&o ha previsdo de indicadores, pois a proposta ndo é de adesdo compulsdria pelas empresas ou 6rgdos do SNVS.

Lei de Acesso a Informacao

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 Informacgdo)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para andlise 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

Despacho do(a) Diretor(a) Relator(a)

De acordo. Encaminhe-se o processo para a Procuradoria para analise juridica da minuta.

Data / /

Criacgao : 14/04/2015 14:31:10

Atualizagao : 15/04/2015 17:14:16



