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1. Consideracbes Metodologicas:

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatéria 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 praticos, a AIR se inicia com a identificacdo e analise 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 Regulatério e Assessoramento Econdmico (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 obtenc¢do de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos semanticos
gue avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na avaliagdo.

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 mitigacao.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Andlise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as opc6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as opcdes 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. Definicdo do Problema:

Recentemente, foi publicada a Lei n® 13.305, de 4 de julho de 2016, que acrescenta o art. 19-A ao Decreto-Lei n°
986, de 21 de outubro de 1969, para dispor sobre a rotulagem de lactose nos alimentos. Essa lei estabeleceu
duas exigéncias sobre a rotulagem de lactose:

(@) os rétulos de alimentos que contenham essa substancia devem indicar sua presenca, conforme as
disposi¢8es do regulamento; e

(b) os rétulos de alimentos cujo teor original de lactose tenha sido alterado devem informar o teor de lactose
remanescente, conforme as disposi¢cdes do regulamento.

Adicionalmente, foi estabelecido o prazo de 180 dias para que a referida Lei entre em vigor.

Inicialmente, cabe explicar que essa Lei é fruto do Projeto de Lei do Senado n° 260, de 2013, que foi proposto
para garantir que os portadores de intolerancia a lactose sejam informados sobre a presenga deste agucar nos
alimentos, a fim de auxiliar nas suas escolhas alimentares.

A lactose € o principal aclcar presente no leite de mamiferos. Quando alimentos contendo lactose sé&o ingeridos,
esse acUcar é hidrolisado pela enzima lactase, localizada na membrana do epitélio intestinal, em seus
componentes: glicose e galactose. Na maioria dos mamiferos, a atividade da enzima lactase diminui apés o
desmame. Esse € um fenbmeno normal, geneticamente programado e irreversivel, conhecido como hipolactasia
priméria ou lactase ndo persistente. Sabe-se que a prevaléncia e a idade de manifestacdo da hipolactasia
priméria variam, consideravelmente, conforme o grupo étnico. Na Europa, por exemplo, sua prevaléncia varia de
4%, na Dinamarca e Irlanda, a 56% na Itdlia (1,2). Quando individuos com hipolactasia priméaria ingerem
alimentos contendo lactose, uma parte deste aglcar ndo é digerida e atinge o coldn, sendo degradada em &cido
lactico, acido acético, hidrogénio e didxido de carbono pelas bactérias intestinais. Essa situagdo é denominada
de ma digestao de lactose. O aparecimento de sintomas abdominais (ex. dor e distensdo abdominal, flatuléncia,
diarreia, nausea, vbémitos ou constipacao) em funcdo da ma digestdo de lactose caracteriza a intoleréncia a
lactose. Assim, individuos com intolerancia a lactose necessitam de informag8es sobre a presenca desse agUcar
nos alimentos, a fim de auxiliar nas suas escolhas alimentares e evitar o aparecimento de efeitos adversos. Além
disso, esses individuos possuem restri¢cdes a diversos alimentos contendo lactose que sao importantes para uma
alimentacéo saudavel, especialmente os produtos lacteos (ex. leite, queijos, iogurtes).

O Guia Alimentar para a Populacéo Brasileira, publicado pelo Ministério da Salde, destaca, por exemplo, que 0s
produtos lacteos sdo ricos em proteinas, vitamina A e calcio. Assim, para terem assegurado seu direito a
alimentos basicos que devem integrar uma alimentacdo saudavel, esses individuos necessitam ter acesso a
alimentos que foram elaborados ou processados a fim de eliminar ou reduzir significativamente o contetddo de
lactose. Nesses casos, esses individuos também necessitam conhecer a quantidade de lactose remanescente
no produto, pois existem diferencas na quantidade de lactose tolerada por cada pessoa. Entretanto, a Portaria
SVS/MS n° 29, de 1998, ndo reconhece como alimentos para fins especiais 0s alimentos que tiveram seu teor de
lactose reduzido. Portanto, a legislacdo sanitaria vigente ndo possui requisitos sobre as caracteristicas de
composicao, qualidade, seguranca e rotulagem desses produtos, o que dificulta o acesso dos consumidores com
intolerancia a lactose a esses produtos. A auséncia de parametros de referéncia para esses produtos também
possibilita situagcdes que colocam em risco a salde ou causam confusdo aos consumidores ou que estimulam a
concorréncia desleal entre as empresas. Além disso, as informagfes atualmente veiculadas nos rétulos dos
alimentos ndo permitem que os consumidores identifiquem facilmente a presenca dessa substancia. Entre os
problemas existentes, destacam-se o uso de letras de tamanho reduzido, a presenca de informacdes em partes
do rotulo de dificil leitura, o uso de contraste inadequado e 0 emprego de terminologias técnicas para descrever
0s nomes dos ingredientes.

Diante desse cenario, a ANVISA posicionou-se favoravel a sancao presidencial do referido projeto, pois a
informacao sobre a presenca de lactose nos rétulos pode auxiliar os consumidores com intolerancia a esse
acucar selecionarem alimentos mais adequados as suas necessidades, contribuindo para a promocado e
protecdo de sua saude. Além disso, a previsdo de que a declaracdo da presenca de lactose seja disciplinada por
regulamento estd em linha com a complexidade técnica da matéria e permite que a ANVISA, dentro de suas
competéncias legais, defina a melhor forma de tratar o tema, considerando as necessidades dos individuos com
intolerancia a lactose e os impactos no setor produtivo. Portanto, os problemas a serem enfrentados sao:
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(a) a falta ou assimetria de informagéo nos rétulos dos alimentos sobre a presenca de lactose, substancia que
provoca efeitos adversos quando ingerida por individuos com intolerancia a lactose;

(b) as dificuldades de acesso por individuos com intoleréncia a lactose a alimentos com reduzido teor desse
acucar que tenham seguranca, qualidade e eficacia; e

(c) a falta de informacédo nos rétulos dos alimentos sobre a quantidade de lactose remanescente nesses
alimentos, devendo a matéria ser disciplinada dentro do prazo de 180 dias, conforme determina a Lei n°® 13.305,
de 2016.

Referéncias:1. Mazo, R.; Mattar, D.F.C. Intoler&ncia a lactose: mudanca de paradigmas com a biologia
molecular. Rev Assoc Med Bras 2010; 56(2): 230-6.2. European Food Safety Authority. Scientific Opinion on
lactose thresholds in lactose intolerance and galactosaemia. EFSA Journa,l 2010; 8(9):1777.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

Regulamentar a Lei n°® 13.305, de 2016, a fim de: (a) estabelecer requisitos para declaracdo da presenca de
lactose nos rétulos dos alimentos embalados, de forma a garantir que os consumidores com problemas no
metabolismo deste aclcar tenham acesso a informacdes claras, corretas e compreensiveis sobre a presenca
desta substancia; e (b) estabelecer critérios de composicao, qualidade, seguranca e rotulagem dos alimentos
para dietas com restricdo de lactose, a fim de estabelecer os requisitos para declaracdo da quantidade
remanescente de lactose nestes produtos.

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
Obrigacgbes para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informagdes:

As novas exigéncias estabelecidas pelas propostas de resolu¢des que tratam da declaragdo obrigatéria da
presenca de lactose na rotulagem dos alimentos embalados e dos alimentos para dietas com restricdo de lactose
tém impacto em todo processo produtivo de alimentos e exigem que as empresas incorporem controles relativos
a prestacdo de informacdes para assegurar o adequado cumprimento da proposta. Nesse sentido, séo
vislumbrados impactos tanto na guarda de informacdes quanto na apresentacdo de informacfes aos
consumidores e as autoridades envolvidas na regularizacdo desses produtos, tais como: novos dizeres de
rotulagem, laudos analiticos e procedimentos de Boas Praticas de Fabricacao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria obrigacdes
relacionadas a producéo, guarda, e envio de informac¢8es a autoridade sanitaria, ou a terceiros, em uma situacao
que nao possui as obrigacdes citadas.
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b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

As propostas de resolucBes ndo alteram as obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades tais como
licencas, concessdes, permissfes ou autorizacdes.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera obrigagoes
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessées, permissdes ou autorizagdes.

c) Infraestrutura:

As novas exigéncias estabelecidas pelas propostas de resolu¢des que tratam da declaracdo obrigatoria da
presenca de lactose na rotulagem dos alimentos embalados e dos alimentos para dietas com restricdo de lactose
tém impacto em todo processo produtivo de alimentos e podem exigir que as empresas adequem sua
infraestrutura para atender as regras de producdo e rotulagem desses produtos. Entretanto, a magnitude das
demandas de infraestrutura depende do tamanho das empresas e da capacidade ja instalada.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta/cria a
necessidade de infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento (pequenos
espacgos fisicos, software, equipamentos de informética etc). - Aumenta/cria a necessidade de infraestrutura
especifica de grande porte para atendimento do regulamento (grandes espacos fisicos, sistemas de informacdes
robustos, equipamentos de produgéo etc).

d) Recursos Humanos:

As novas exigéncias estabelecidas pelas propostas de resolu¢des que tratam da declaracdo obrigatoria da
presenca de lactose na rotulagem dos alimentos embalados e dos alimentos para dietas com restricdo de lactose
tém impacto em todo processo produtivo de alimentos e podem exigir adequacdes na alocacdo de RH ou na
ampliacao e treinamento do quadro de funcionarios, dependendo da situacéo atual de cada empresa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta a necessidade
de alocacéo de RH, exigindo capacitacdo dos funciondrios para o cumprimento da regulamentagéo, ndo exigindo
expanséo do quadro de empregados. - Cria a necessidade de ampliacdo e treinamento intensivo do quadro de
funcionarios, ou a terceirizagdo para o cumprimento da regulamentagéo.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre as empresas e um seméaforo de visualiza¢@o que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Prosiagho de Embreicio Recursos
Informagies :‘m Humanos
-85
-225
Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para o Setor Requlado.
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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:

Com a publicacao das propostas de regulamentos, existe a expectativa de que ocorra um aumento na demanda
da Anvisa para participacdo em eventos para divulgacdo e capacitacdo sobre a nova legislacdo, o que pode
representar um aumento na necessidade de diarias e passagens.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ha tendéncia de
aumentar a necessidade de diérias, passagens e/ou Despesas de Custeio.

b) Infraestrutura de TI:

N&o existe expectativa de que as propostas de resolugBes alteram a necessidade de infraestrutura de Tl da
Agéncia.

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):

N&o existe expectativa de que as propostas de resolu¢cBes alteram a necessidade de infraestrutura fisica da
Agéncia.

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:

Com a publicagdo das propostas de regulamentos, podem ser necessarios investimentos em acdes de
fiscalizagdo e monitoramento, de forma a garantir que os produtos disponiveis no comércio sejam formulados e
rotulados de acordo com os requisitos estabelecidos nas resolugfes. Entretanto, ndo € possivel determinar se
esse impacto exigiria a expansdo do niumero de servidores.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Aumenta a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacéo e monitoramento das a¢6es decorrentes da regulacdo, ndo
exigindo expansdo do n° de servidores. - Aumenta a necessidade de RH para as atividades relacionadas a
fiscalizagdo e monitoramento das a¢bes decorrentes da regulacdo, exigindo expansdo do n° de servidores.

e) Arrecadacao:
N&o existe expectativa de que as propostas de resolucdes alteram a arrecadacéo de taxas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de
alterar a arrecadacéo 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

-36
Daspacas Infra Estruturs nfra Bstrutura Racu
Hum":: Arecaiing o

T {Exato TT)
-228 115
Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo 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:

Com a publicacdo das propostas de regulamentos, existe a expectativa de que ocorra um aumento na demanda
do SNVS para participacdo em eventos para divulgacdo e capacitacdo sobre a nova legislacdo, o que pode
representar um aumento na necessidade de diarias e passagens.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta a necessidade
de diérias, passagens, material de consumo, servi¢os de terceiros e gastos com obras de conservacéo.

b) Infraestrutura:

As novas exigéncias estabelecidas pelas propostas de resolu¢des que tratam da declaragcdo obrigatoria da
presenca de lactose na rotulagem dos alimentos embalados e dos alimentos para dietas com restricdo de lactose
podem exigir o aumento da infraestrutura para andlise do teor de lactose nesses produtos. Entretanto, a
magnitude das demandas de infraestrutura depende da capacidade ja instalada.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta/cria a
necessidade de infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento (pequenos
espacos fisicos, software, equipamentos de informatica etc). - Aumenta/cria a necessidade de infraestrutura
especifica de grande porte para atendimento do regulamento (grandes espacos fisicos, sistemas de informacoes
robustos, equipamentos de produgéo etc).

c) Recursos Humanos:

Com a publicacdo das propostas de regulamentos, podem ser necessarios investimentos em acdes de
fiscalizagdo e monitoramento, de forma a garantir que os produtos disponiveis no comércio sejam formulados e
rotulados de acordo com os requisitos estabelecidos nas resolu¢des. Entretanto, ndo € possivel determinar se
esse impacto exigiria a expansdo do nimero de servidores.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulagédo, ndo
exigindo expansdo do n° de servidores. - Aumenta a necessidade de RH para as atividades relacionadas a
fiscalizagdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulacdo, exigindo expanséo do n° de servidores.

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.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SNVS
Despasss infra -313
Garsls Estrutura
@10
-BE7
Negativo
L

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo 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:

Com a proposta de regulamentacdo sobre alimentos para dietas com restricdo de lactose, sera criada uma nova
categoria de alimentos lacteos com baixo teor deste aclcar, o que possibilita um aumento na quantidade e
variedade de alternativas lacteas direcionadas a individuos com intolerancia a lactose.

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

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

Com a publicacdo das propostas de regulamentos, os consumidores terdo acesso a informacfes mais claras,
simples e compreensiveis sobre a presenca de lactose nos alimentos embalados e sobre o teor remanescentes
de lactose e de galactose em produtos que tiveram o contetdo original de lactose diminuido. Essas informacfes
auxiliardo os consumidores, especialmente aqueles com alteracdes no metabolismo de lactose, a realizarem
escolhas alimentares mais adequadas as suas necessidades.

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

3 Entende-se como informagdo qualificada os critérios dispostos no Decreto N° 5.903, de 20 de setembro de 2006, “de modo a garantir ao consumidor a
corregdo, clareza, precisdo, ostensividade e legibilidade das informagdes prestadas. I - correcdo, a informagdo verdadeira que ndo seja capaz de induzir o
consumidor em erro; II - clareza, a informagdo que pode ser entendida de imediato e com facilidade pelo consumidor, sem abreviaturas que dificultem a sua
compreensdo, e sem a necessidade de qualquer interpretagdo ou calculo; III - precisdo, a informagdo que seja exata, definida e que esteja fisica ou visualmente
ligada ao produto a que se refere, sem nenhum embarago fisico ou visual interposto; IV - ostensividade, a informagdo que seja de fécil percepgdo, dispensando
qualquer esforgo na sua assimilagdo; e V - legibilidade, a informagdo que seja visivel e indelével.”

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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c) Rotina:

Com a publicacéo das propostas de regulamentos, espera-se que sejam diminuidas as exigéncias para acesso a
alimentos, pois os consumidores terdo maior facilidade para identificar a presenca de lactose nos alimentos
embalados, bem como ter acesso a alternativas alimentares com redugdo na quantidade deste agUcar.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Altera rotina, diminuindo
exigéncias para ter acesso a bens e servicos.

d) Precos de bens e servigos:

Os custos envolvidos no atendimento as novas exigéncias estabelecidas pela proposta de resolugéo que trata da
declaragéo obrigatoria da presenca de lactose na rotulagem dos alimentos embalados podem ser repassados ao
consumidor final, 0 que pode representar 0 aumento no preco de alguns alimentos, especialmente produtos
industrializados. Por outro lado, a criagdo de novas categorias de alimentos para dietas com restricdo de lactose
pode contribuir para um aumento na quantidade e na diversidade destes produtos no mercado, contribuindo para
uma maior concorréncia entre os fabricantes e, consequentemente, na reducédo dos precos desses produtos.

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

e) Risco Sanitério:

Com a publicacdo das propostas de regulamentos, espera-se que 0s consumidores tenham acesso a
informacdes mais qualificadas para escolher seus alimentos, o que pode ajudar a reduzir o risco envolvido com o
consumo de lactose por individuos com intolerancia a lactose e portadores de galactosemia.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposicdo da populacdo a evento
danoso néo catastréfico.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre os cidadaos e um seméaforo de visualizacao que representa 0s impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

INpacion selre o Clacte Impacto sobre o Cidad3o

Disponinimdads Informagao Rntina Prego Risco Sanitano

=203
Positivo

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

Outros impactos:

A proposta tem o
potencial de impactar:

Sim/Néao

Efeitos Positivos:

Efeitos Negativos:

Micro e pequenas
empresas?

sim

Possibilidade de desenvolvimento
de produtos lacteos com baixo teor
de lactose.

Aumento dos custos relacionados
com o atendimento das novas regras
de rotulagem sobre presenca de
lactose em alimentos embalados.

Sistema Unico de
Saude?

sim

Redugéo dos efeitos adversos
provocados pela ingestdo de
alimentos contendo lactose, no caso
de individuos com intolerancia a
lactose e portadores de
galactosemia.

Nao identificado.

Populagdes vulneraveis?

sim

Melhora na qualidade das
informacdes sobre a presenca de
lactose nos alimentos embalados

para os individuos com intolerancia

a lactose e portadores de

galactosemia. Aumento na

quantidade e diversidade de
produtos que tiveram seu conteldo
original de lactose reduzido,
especialmente para individuos com
intolerancia a lactose.

Nao identificado.

Outros 6rgdos da
administragdo publica?

sim

Atualmente, algumas empresas de
produtos lacteos utilizam alegacdes
relacionadas ao teor de lactose em
seus produtos com base em
liminares judiciais. Os critérios, no
entanto, ndo estao previstos na
legislagéo vigente. Esse cenario
contribui para criar um ambiente
regulatério instavel. As propostas de
RDCs permitem que a aprovagao
dos produtos seja realizada com
embasamento legal claro,
aumentando a seguranca juridica.

Aumento nas demandas para
regularizacéo dos produtos cobertos
pelas propostas de resolucdes,
especialmente de produtos lacteos
com reduc¢do no contetdo de lactose
pelo MAPA.

Politicas publicas?

nao

Comércio Exterior?

sim

Maior facilidade para
comercializagdo de alimentos para
dietas com restricdo de lactose,
especialmente de alimentos que
possuam um baixo teor deste
acucar.

Impacto da exigéncia de declaracéo
da presenca de lactose nos alimentos
embalados importados.

Meio ambiente?

nao

Outros grupos?

sim

A disponibilidade de informacg6es
sobre a presenca de lactose nos
alimentos e a possibilidade de
desenvolvimento de um mercado de
produtos com baixo teor deste
acucar, permite que os profissionais
de salde, especialmente médicos e
nutricionistas, orientem melhor os
pacientes com intoleréncia a lactose
e portadores de galactosemia sobre
suas opc¢oes alimentares.

Nao identificado.
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5. Plano de implantacao da Proposta:

No caso das propostas de RDC sobre rotulagem da presenca de lactose, foram estabelecidos prazos
escalonados conforme o tipo de produto. Foram definidos os prazos de:

(a) 12 meses para produtos destinados ao processamento industrial;

(b) 18 meses para 0s novos produtos; e

(c) 24 meses para os produtos que ja se encontram no mercado.

A proposta de RDC sobre alimentos para dietas com restricdo de lactose também prevé um escalonamento,
sendo 18 meses para 0s novos produtos e 24 meses para os produtos que se encontram no mercado. Os prazos
de adequacgdo propostos consideraram o impacto das alteracbes no setor produtivo, especialmente a
obrigatoriedade de declaracdo da presenca de lactose em alimentos embalados e a reducdo dos limites
praticados de lactose em alimentos isentos deste aglcar de 0,5% para 0,01%. Também foram consideradas as
preocupacgdes expostas pelo setor produtivo na ROP n° 20, de 2016, de que a rotulagem da presenca de lactose
impacta todo o processo produtivo das empresas e de que seriam necessarios cerca de 15 (quinze) meses para
escoamento das embalagens antigas. Além disso, foi observado que, recentemente, os fabricantes de alimentos
tiveram que realizar modificagcbes significativas no processo produtivo e na rotulagem de seus produtos em
funcdo da Resolucdo n® 26, de 2015. Deve ser ressaltado que esse prazo também é importante para que a
Anvisa desenvolva ac¢des adicionais para auxiliar na implantacdo da RDC, como documentos de orientacdo e
atividades de capacitagdo, bem como para que o SNVS adote os procedimentos para fiscalizacdo da RDC,
incluindo a incorporacdo de metodologias analiticas para detec¢éo da lactose em alimentos.

6. Monitoramento e avaliacao:

Indicador: Percentual de produtos com declaracdo da presenca de lactose na rotulagem de acordo com os
requisitos legais. Namero de alimentos para dietas com restricdo de lactose disponiveis no mercado.

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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Grupos Afetados

SETOR

Nesta dimens3o avaliam-
=& o5 efeitos da proposta
de atuacdo regulatoria
sobre as empresas [Setor
Regulado).

ANVISA

Nesta dimens3o avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuacdo regulatoria
sobre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
[ANVISA).

SNVs*

Nesta dimens3o avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatoria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria
[SNVS), exceto Anvisa.

CIDADAO

Nesta dimensdo de
analise, avaliam-seos
efeitos da propostade
atuacdo regulatoria sobre
as empresas(setor

Prestacdo de

Exercicio de
Atividades

! ! I ! |

APENDICE
Painel de Impactos

Pontuacdo:

-85

HI.I‘I'H'HJS

Negativo

0 55
l 100
-225 270

Pontuacdo:

-36

Despesas  Infraestrutura |nfrasstrutura Recursos Negativn
Gerais Tl Fisica Humanos
Pontuacdo:
-313
| stura Negativo
Gerals Humanns
! ! ! I pD"tum}ﬁD:
N Nivel de Rizco Positivo
Disponibilidade Infa - Sanitirio
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impacto por grupos afetados

Minimao: -225
Maximo: 270
Status Quo: 55

Minimo: -228
Maximao: 115
Status Quo: 25

—

Minimo: -5&7
Maximao: 221
Status Quo: 25

Minimo: -203
Maximao: 152
Status Quo: 11
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