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1. Consideracbes Metodologicas:

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatdria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugdo, coleta e andlise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisao.
Em termos préaticos, a AIR se inicia com a identificagdo e andlise do problema e definicdo dos objetivos
pretendidos com as medidas regulatérias propostas, extraidas do Formulario de Iniciativa.

Este Relatério de Mapeamento de Impacto (REMAI) tem o objetivo de apresentar de forma estruturada, com
metodologia reconhecida e com resultados conclusivos, o mapeamento de impactos de uma proposta de
atuacdo da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e Cidaddo. Importante salientar que o REMAI avalia os impactos diretos
relacionados a alguns indicadores? representados pelo modelo e ndo pretende tratar exaustivamente todos os
impactos diretos e indiretos esperados com a proposta. Seu propésito, portanto, é de auxiliar os tomadores de
decisdo em situagbes nas quais é necessario identificar prioridades, considerando, ao mesmo tempo, diversos
aspectos.

O REMAI foi desenvolvido a partir de alguns conceitos e elementos do Método MACBETH (Measuring
Attractiveness by a Categorical Based Evaluation Technique) de Apoio Multicritério & Decisdo (AMD), pela
Coordenacéo de Andlise de Impacto Regulatorio e Assessoramento Econémico (COAIR/GGAIR). A AMD permite
que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questao e o
método MACBETH propde a obtengéo de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos semanticos
gue avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na avaliacéo.

Apb6s as escolhas dos descritores que melhor reflitam os impactos previstos pela proposta para cada critério
avaliado, o modelo desenvolvido calcula escores, possibilitando a classificagdo dos impactos nos grupos
afetados conforme descrito na Tabela 1.

Tabela 1: Classificagdo do impacto nos grupos avaliados.

Classificacéo do

Descricao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Espera-
se gue 0s agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.
Impacto Toleravel A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Porém,
espera-se que os agentes afetados ndo oferecam resisténcia a proposta.
Sem Impacto A proposta ndo apresenta impacto sobre o agente avaliado. Espera-se que os
agentes avaliados sejam indiferentes a proposta.
Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-se
que os agentes afetados apoiem a proposta.

A classificacdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparacao de uma medida regulatéria com o
Status Quo?, bem como permite a identificacdo dos principais elementos da proposta que oferecem impactos a
sociedade e, desta maneira, pode indicar medidas de mitigagéo.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Andlise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as opg6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as opgcdes selecionadas e justificadas pela area
proponente.

! Os indicadores que comp&em o modelo, bem como seus respectivos descritores, encontram-se no apéndice deste relatorio.
2 A expressao status quo refere-se ao estado atual de uma situagdo. Representa a alternativa de “ndo agir’ em uma situagéo regulatoria.
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2. Definicao do Problema:

A regulamentacdo dos aditivos alimentares € uma atribuicdo da ANVISA, conforme art. 8°, § 1°, inciso Il, da Lei
n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Para que esses ingredientes tenham seu uso autorizado em alimentos,
devem ser observados os principios fundamentais estabelecidos na Portaria SVS/MS n° 540, de 27 de outubro
de 1997, que exigem, entre outros requisitos, a demonstracdo de sua seguranca de uso e necessidade
tecnoldgica.

Atualmente, a autorizacdo do uso desses ingredientes é realizada mediante publicacdo de resolucbes de
diretoria colegiada contendo listas positivas que definem os aditivos e suas respectivas funcdes e limites
maximos que podem ser adicionados em cada categoria de alimento.

Em funcdo da constante inovacdo tecnoldgica e da evolugdo no conhecimento cientifico, tornou-se necessario
criar mecanismos administrativos para que as empresas do setor de alimentos pudessem solicitar altera¢gbes na
lista de aditivos alimentares autorizados para as distintas categorias de alimentos. Nesse sentido, as empresas
interessadas em solicitar que um aditivo alimentar ja autorizado para alguma categoria de alimento tenha seu
limite maximo de uso alterado ou tenha seu uso permitido em outras categorias devem protocolar a peti¢cdo 401,
que trata da avaliagdo de pedidos de extenséo de aditivos alimentares ou coadjuvantes de tecnologia. Ja as
solicitacdes de autorizacdo de aditivos alimentares que ndo estdo previstos na legislacdo nacional para nenhuma
categoria de alimento devem ser realizadas por meio da peticdo 402, referente a avaliacdo de pedidos de
inclusdo de aditivos alimentares ou coadjuvantes de tecnologia.

Embora a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) receba muitos pedidos de inclusdo ou extensdo de uso de
aditivos alimentares todos os anos, a abordagem que vinha sendo empregada para analise e publicacdo dos
seus resultados estava inadequada. Em sintese, as peticdes protocoladas somente eram analisadas quando a
categoria do alimento objeto de determinado pedido era incluida na Agenda Regulatéria.

Essa abordagem gerou um acumulo de peti¢cdes ndo avaliadas, o que prejudica a credibilidade da Agéncia e traz
inUmeras desvantagens para o setor produtivo, como: barreiras a inovacao, inseguranga juridica e competicdo
desleal. A lentiddo na analise dos pedidos também serve como um incentivo perverso para que algumas
empresas utilizem aditivos ndo autorizados pela legislacdo, o que pode colocar em risco a salide da populacao.

3. Objetivos da Intervencédo Regulatoria:

Atualizar a lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em diferentes
categorias de alimentos em decorréncia da manifestagdo técnica favoravel pela aprovacdo de algumas peticdes
de extenséo de uso de aditivos alimentares protocoladas pelo setor regulado.

4. Andlise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Importadores, fornecedores e empresas fabricantes de alimentos, incluindo
bebidas, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia e matérias-primas alimentares.

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacdo de Informacdes, Indicador de
Obrigagbes para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacdes:

A proposta em questdo ndo altera as obrigacdes ja existentes relativas a producdo, guarda e envio de
informacdes a autoridade sanitaria ou obrigacBes de prestacdo de informacdes a terceiros. Nesse sentido,
destaca-se que a Resolugdo RDC n° 259, de 2002, j4 exige a declaracdo dos aditivos alimentares presentes no
alimento na lista de ingredientes da rotulagem.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera os processos
ligados a obrigacdo de producado, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacao de informacdes a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

A proposta em questdo diminui as obrigages impostas pela ANVISA para uso de alguns aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia, pois permite que esses ingredientes sejam utilizados em algumas categorias de
alimentos, desde que respeitados as condicdes de uso estabelecidas, sem necessidade de autorizacéo prévia.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui obrigac6es
impostas pela ANVISA e relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissdes ou
autorizagdes.

c) Infraestrutura:

A proposta em questdo amplia a quantidade de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso em algumas categorias de alimentos. Portanto, ndo ha expectativa da necessidade de alteragdo na
infraestrutura especifica para atendimento do regulamento, até mesmo porque a utilizacdo das substancias
elencadas na proposta é facultativa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

d) Recursos Humanos:

A proposta em questdo amplia a quantidade de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso em algumas categorias de alimentos. Portanto, ndo h& expectativa desnecessidade de alocac¢édo de RH
no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentacdo, até mesmo porque a
utilizacdo das substancias elencadas na proposta é facultativa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacéao.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimenséao estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre as empresas e um semaforo de visualizagao que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

pacios sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Ly ]
o Pmeraiate Infra Estruturs Pasuries
I I I -225
Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para o Setor Regulado.
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4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo de anadlise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre a Anvisa: Indicador de Despesas Gerais, Indicador de Infraestrutura, Indicador de
Recursos Humanos e Indicador de Arrecadacao.

a) Custos ou despesas gerais:

N&o existe expectativa de que a proposta altere as despesas com diarias, passagens ou despesas de custeio,
pois ndo seria necessario capacitacdo ou aumento das acbes de fiscalizacao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar as despesas com diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

b) Infraestrutura de TI:

A publicag&o do regulamento ndo gera a necessidade de infraestrutura de TI. Atualmente, ndo existe um sistema
gque aborde a questdo dos aditivos alimentares e dos coadjuvantes de tecnologia.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente
relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
A publicagdo do regulamento ndo gera a necessidade de investimentos em infraestrutura.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura fisica (exceto TI).

d) Recursos Humanos:

N&o existe expectativa de que a proposta altere a necessidade de RH para as atividades de fiscalizacdo e
monitoramento, até mesmo porque a quantidade de aditivos e coadjuvantes que esta sendo autorizada é muito
pequena perto do total de autorizacdes ja existentes.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é€: N&o altera a
necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacao:

A publicacdo deste regulamento sinaliza ao setor regulado que a ANVISA estd modificando a maneira de
conceder as autorizagdes de uso destas substancias em alimentos, ndo sendo mais necessario aguardar que a
revisdo da lista positiva de aditivos ou coadjuvantes de tecnologia seja tema de agenda regulatéria, para que
novas substancias sejam autorizadas. Neste sentido, pode ocorrer maior arrecadagcédo de taxa e consequente
aumento de fila, jA& que os pedidos para inclusdo ou extensdo de uso dessas substancias é feito via
peticionamento.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: H&a tendéncia de
aumentar a arrecadacado de taxas.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da

dimenséo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre a Anvisa e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

Irdrs Estruturs Indrs Exiruturs P——

n [Exesia W Hu Arrecadagd

a7

-228 115

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para a Anvisa.

4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre os demais entes do SNVS: Indicador de Despesas Gerais, Indicador de
Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Custos ou despesas gerais:

N&o existe expectativa de que a proposta altere as despesas com diarias, passagens ou despesas de custeio,
pois ndo seria necessario capacitacdo ou aumento das acdes de fiscalizacao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a despesa
com diarias, passagens, material de consumo, servicos de terceiros e gastos com obras de conservacgao.

b) Infraestrutura:

A publicag&o do regulamento ndo gera a necessidade de investimentos em infraestrutura para verificagdo de seu
cumprimento.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

c) Recursos Humanos:

N&o existe expectativa de que a proposta altere a necessidade de RH para as atividades de fiscalizacdo e
monitoramento, até mesmo porque a quantidade de aditivos e coadjuvantes que estd sendo autorizada € muito
pequena perto do total de autorizacdes ja existentes.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da
regulacéo.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da

dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre o SNVS e um semaforo de visualizacao que representa os impactos por indicador.
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Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SHYS Impacto sobre o SNVS

Infra Fecursca
Estrubuna Hurmmnca

25

i i
Oenns
! I I i . -
Mdo ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

4.4 Impactos para o Cidadao:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o cidadao: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao,

Indicador de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.
a) Disponibilidade:

A autorizacdo de uso de novos aditivos alimentares possibilita a fabricacdo de alimentos com caracteristicas
sensoriais mais desejaveis do ponto de vista do consumidor, pode viabilizar a producdo de alguns alimentos que
dependem destas substancias para atingir um nivel de qualidade exigido pelo consumidor, além do aumento de
vida de prateleira de alguns alimentos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta a
disponibilidade e variedade de bens e servicos ja disponiveis para os cidadaos.

b) Nivel de Informacao e/ou requisitos de qualidade e seguranca:

Existe a possibilidade de as empresas ja estarem utilizando estas substancias de maneira irregular, visto que a
auséncia de algumas delas impossibilita a obtencdo de caracteristicas sensoriais consideradas determinantes
como critérios de qualidade para a escolha do produto pelo consumidor. Neste sentido, jA que a autorizacdo
regulariza a utilizacdo destas substancias, as empresas deverdo declarar esta informac¢do na lista de
ingredientes da rotulagem, o que amplia o conhecimento do consumidor a respeito da presenca destas
substancias nos alimentos. Nao se considera esta informacdo como qualificada em vista da exigéncia de
conhecimento técnico elevado para entender do que se tratam e também dos impactos e riscos a saude
envolvidos com a presenca destas. Esta assimetria de informacg&o pode gerar desconfianga do consumidor por
ndo entender quais 0s reais impactos a sua saude causados por essas substancias e com a crenga de que a
presenca dessas substancias em alimentos € prejudicial e de risco em qualquer nivel utilizado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacéo sobre os bens e servicos para o cidadao.

c) Rotina:
N&o existe expectativa de que o regulamento altere a rotina dos cidaddos para ter acesso a bens e servicos.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a rotina.
d) Precos de bens e servigos:

Algumas empresas argumentam que a autorizacdo de uso de algumas substéncias permitiria a obtencdo de
produtos mais padronizados, a viabilizacdo de processos industriais menos custosos ou a utilizacdo de matérias-
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primas de menor valor agregado para obtengdo do mesmo resultado. Neste sentido, pode haver a reducdo de
custo com consequente repasse ao consumidor.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Tem potencial para
reduzir os precos de bens e servicos para os cidadaos.

e) Risco Sanitério:

Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia previstos na proposta foram submetidos a avaliacao de
risco e seguranca antes de sua inclusdo na norma.

Dois descritores foram marcados para este indicador: N&o altera o risco sanitério relacionado ao consumo de
bens e servicos.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimenséo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre os cidaddos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impacto sobre o Cidaddo

Impactos sobre o Cidadio
Diapanibilidisde I-_.I -l Rolinm Frex Fimco Sanitrio 45

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.
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4.5 Outros impactos:

Micro e pequenas
empresas?

sim Algumas empresas argumentam Né&o identificado.
gue a autorizagdo de uso de
algumas substancias permitiria a
obtencéo de produtos mais
padronizados, a viabilizacdo de
processos industriais menos
custosos ou a utilizacdo de
matérias-primas de menor valor
agregado para obtencao do
mesmo resultado. Neste sentido,
pode haver a redu¢éo de custo
com consequente repasse ao
consumidor.

Sistema Unico de
Saude?

nao - -

Populagdes vulneraveis?

Outros 6rgdos da
administragdo publica?

nao - -
sim Algumas empresas alegam ser N&o identificado.
impossivel ou inviavel produzir
certos produtos sem a utilizacéo
de algumas classes de aditivos
alimentares ou coadjuvantes de
tecnologia. Em vista disso, existe
uma grande probabilidade de
estas substancias estarem sendo
utilizadas de maneira irregular.
Neste sentido, a autorizacéo
destas substancias podera reduzir
0 numero de autuacdes em acdes
de fiscalizac¢&o e inspecéo por
parte das VISAS locais.

Politicas publicas?

nao - -

Comércio Exterior?

sim A ampliacao do namero de N&o identificado.
substancias autorizadas para uso
em alimentos afeta o mercado
nacional e também o comércio
exterior em relacdo as
importacdes, visto que produtos
anteriormente considerados
irregulares por possuirem em suas
formulagbes substancias néo
autorizadas no Brasil podem ser
comercializados no Pais com a
publicacéo deste regulamento.
Além disso, estas ampliacdes
aproximam o arcabouco
regulatério nacional das
referéncias internacionais que sao
anualmente atualizadas por meio
do Codex Alimentarius, referéncia
citada no acordo SPS, do qual o
Brasil é signatario, para solugéo
de conflitos no &mbito da OMC.

Meio ambiente?

nao - -

Outros grupos?
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5. Plano de implantacao da Proposta:

N&o ha prazo para adaptacado. Justificativa; Trata-se de ampliacdo das autorizac8es, podendo as empresas
iniciar a utilizacdo das substancias autorizadas imediatamente. Neste sentido, como ndo havera restricdo de
direitos, ndo cabe o prazo de adaptacao para o cumprimento.

6. Monitoramento e avaliacao:

Nao ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: A GGALI entende
que o monitoramento do desempenho e da adesédo a proposta ndo é uma prioridade sanitaria frente as outras
demandas da area, pois 0 uso das substancias autorizadas é facultativo e representaria um baixo risco aos
consumidores, desde que respeitadas as condi¢cdes de uso estabelecidas. Ademais, as ac¢des de fiscalizagdo
ndo sdo mais atribuicbes da GGALI, conforme a RDC n° 61, de 2016.

7. Encaminhamentos:

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

Data / /

Assinatura do Respondente

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

Data / /

Assinatura do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se a Procuradoria para analise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator
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