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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 préaticos, 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 questédo 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 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 Analise 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 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. Definicao do Problema:

A previsdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos e bebidas deve ser feita
mediante regulamentacédo especifica, com o estabelecimento de quais aditivos podem ser utilizados em cada
categoria de produto, bem como com a determinacao de seus respectivos limites maximos permitidos.

Tal controle é necessario tendo em vista que grande parte dessas substancias possuem limites de seguranca
estabelecidos (Ingestdo Diaria Aceitavel - IDA). Sendo assim, cada nova previsdo ou alteracédo de uso deve ser
analisada, de forma a assegurar que somente sejam utilizados produtos que realmente possuem funcao
tecnoldgica e que todas as previsdes existentes nao impliguem em risco a salde, ou seja, ndo ultrapassem a
IDA estabelecida para a substancia.

As normas atuais que tratam da previsdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para vinhos
encontram-se desatualizadas (Revisdo da Resolugdo CNS/MS n.° 04/88 e da Resolucdo RDC n.° 286/2005),
tendo a Anvisa sido solicitada tanto pelo setor produtivo quanto pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA) a compatibilizar a lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados
no Brasil com aqueles constantes do Cdédigo de Praticas Enoldgicas da Organizacdo Internacional do Vinho
(OIv).

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Atualizar a lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em vinhos, de forma a
propiciar a aplicacdo de processos tecnol6gicos mais modernos ja utilizados em outros paises, sempre em
observancia aos requisitos necessarios para garantir a identidade e genuinidade do produto e, principalmente, a
sua seguranca sanitaria.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Empresas fabricantes de vinhos nacionais e internacionais, empresas
importadoras de vinhos e comércio atacadista e varejista de vinhos. Empresas do ramo de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia.

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

a) Indicador de Prestacéo de Informagdes:

A proposta de RDC ndo cria henhuma nova obrigacdo. As empresas atualmente ja devem solicitar a Anvisa a
inclusdo/ extensao de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia na legislacdo sanitaria vigente.
Assim como, devem apresentar a autoridade sanitaria, quando solicitado, documentos que comprovem que
essas sustancias, quando utilizadas, atendem ao disposto na legislacdo sanitaria vigente. A documentagéo
solicitada atualmente para todos os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia encontra-se listada no
"Guia de procedimentos para pedidos de inclusdo e extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia de fabricacéo na legislacdo brasileira", disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73faec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+-+aditivos+alimentares+-
+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES.

A nova legislacéo ndo cria nenhuma obrigacdo em relacdo ao que ja esta previsto no Guia. Desta forma, ndo ha
que se falar em ampliar obrigacdes ja existentes de producdo, guarda, e envio de informacdes a autoridade
sanitaria, ou a terceiros. Também é importante observar que o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia é opcional as empresas.
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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:

O uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos e bebidas sé é permitido quando
previsto em regulamentagdo especifica. No caso de vinho, a norma vigente é a Resolu¢do 4/88 e a RDC n.
286/05. Para requerer a inclusdo de uma substancia com essas funcdes, é necessario realizar uma solicitacdo a
Anvisa por meio de uma peticdo especifica e do envio de documentos e informacdes listadas no "Guia de
procedimentos para pedidos de incluséo e extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
de fabricacéo na legislacdo brasileira", disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73faec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+-+aditivos+alimentares+-
+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES.

Desta forma, ja existe a obrigatoriedade da empresa solicitar a inclusédo do aditivo alimentar e do coadjuvante de
tecnologia. A proposta de RDC visa apenas atualizar as listas vigentes. Portanto, ndo ha o que se falar em
alteracdo das obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades, uma vez que a obrigacéo j& existe atualmente.
Observa-se também que as empresas do setor de vinhos estdo sob a competéncia do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e a norma atual ndo cria nenhuma nova obrigagdo nesse sentido. Também é
importante observar que o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia é opcional as empresas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Nao altera obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissdes ou autorizacdes.

c) Infraestrutura:

A proposta de RDC aprova o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia e apresenta requisitos
especificos para seu uso. Dessa forma, empresas que queiram usar essas novas tecnologias deverdo
apresentar estrutura que assegure o0 uso das substdncias em conformidade ao disposto no regulamento. No
entanto, deve ser observado que o uso de aditivos e coadjuvantes de tecnologia € opcional pelas empresas.
Desta forma, a proposta de norma nédo cria novas obriga¢cfes, mas estabelece condi¢cdes para que uma empresa
gue queira utilizar essas substancias possa fazé-lo de forma a garantir a seguranca sanitaria e o alcance do
efeito tecnolégico desejado, sem que a genuinidade e identidade do produto sejam afetadas.

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. - Aumenta/cria a necessidade de
infraestrutura especifica de pequeno porte para atendimento do regulamento (pequenos espacos fisicos,
software, equipamentos de informatica etc).

d) Recursos Humanos:

A proposta de RDC aprova o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia e apresenta requisitos
especificos para seu uso. Dessa forma, empresas que queiram usar essas novas tecnologias deverao
apresentar estrutura, inclusive de pessoal, que assegure o uso das substancias em conformidade ao disposto no
regulamento. No entanto, deve ser observado que o uso de aditivos e coadjuvantes de tecnologia é opcional
pelas empresas. Desta forma, a proposta de norma néo cria novas obriga¢g6es, mas estabelece condi¢des para
gue uma empresa que queira utilizar essas substancias, possa fazé-lo de forma a garantir a seguranca sanitaria
e o alcance do efeito tecnologico desejado, sem que a genuinidade e identidade do produto sejam afetadas.

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

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 as empresas e um semaforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI



http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73faec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+-+aditivos+alimentares+-+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73faec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+-+aditivos+alimentares+-+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Sefor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado

43

o

Negativo Toleravel

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para o Setor Regulado.

4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo de analise, 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 Arrecadacéo.

a) Custos ou despesas gerais:

Ja faz parte das atividades da GGALI/ANVISA avaliar a inclusdo de aditivos alimentares nos regulamentos
especificos. Desta forma, ndo h4 o que se falar em alteracdo das despesas com diérias, passagens e/ou
despesas de custeio.

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

b) Infraestrutura de TI:

Ja faz parte das atividades da GGALI/ANVISA avaliar a inclusdo de aditivos alimentares nos regulamentos
especificos. Desta forma, ndo ha o que se falar em alteracdo da necessidade de infraestrutura Tl (software,
hardware ou qualquer outra estrutura diretamente relacionada a TI). Observa-se que a GGALI necessita ampliar
seu acesso a banco de dados e programas que permitam aperfeicoar a analise de risco de aditivos alimentares e
de outras substancias presentes em alimentos. No entanto, trata-se de uma demanda geral, a qual ndo sera
ampliada devido exclusivamente a publicacdo da RDC em epigrafe.

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

Ja faz parte das atividades da GGALI/ANVISA avaliar a inclusdo de aditivos alimentares nos regulamentos
especificos. Desta forma, ndo ha o que se falar em alteracédo da infraestrutura fisica.

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).
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d) Recursos Humanos:

Ja faz parte das atividades dadas atividades da ANVISA avaliar a regularidade de uso de aditivos alimentares
em alimentos. Desta forma, ndo ha que se falar em alteracdo da necessidade de RH para as atividades
relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das ag¢Bes decorrentes da regulacdo. No entanto, deve ser
observado que a GGALI possui um déficit de pessoal para realizar a avaliacdo de peticSes relacionadas a
aditivos alimentares e que a publicacdo da RDC tem um potencial de aumentar as demandas relacionadas a
esse assunto. Dessa forma, é possivel que seja aumentada a desproporcionalidade existente entre o volume de
trabalho e o nimero de servidores existentes para executa-lo.

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¢Bes decorrentes da
regulacao.

e) Arrecadacgéo:

A proposta de RDC néo cria novas obrigacdes para as empresas que possam gerar mais arrecadagao de taxas
para a Anvisa, pois ja ha obrigatoriedade de solicitacdo de inclusdo ou extensdo de uso de aditivos e
coadjuvantes de tecnologia por meio de uma peticdo especifica e do envio de documentos e informacdes
listadas no "guia de procedimentos para pedidos de inclusdo e extensdo de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia de fabricacéo na legislacéo brasileira”, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73faec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+t-+aditivos+alimentares+-
+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES.

Portanto, ndo ha que se falar em tendéncia de alterar a arrecadacéo de taxas.

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

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 a Anvisa e um seméforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impacios sobre a Anvisa .
Impacto sobre a Anvisa

Despesas Infra Estruturs befra Estruurs
Bevais n (Exeats W) Pecursos Arrecadagdo
25
-228 115

N3o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para a Anvisa.

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

Para esta dimensao 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.
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a) Custos ou despesas gerais:

Ja faz parte atividades do SNVS avaliar a regularidade de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos e bebidas. Desta forma, ndo ha que se falar em alteracdo das despesas com diarias,
passagens e/ou despesas de custeio.

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:

Ja faz parte atividades do SNVS avaliar a regularidade de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos e bebidas. Desta forma, ndo ha que se falar em alteragdo da necessidade de
infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

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.

c) Recursos Humanos:

Ja faz parte atividades do SNVS avaliar a regularidade de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos e bebidas. Desta forma, ndo ha que se falar em alteracdo da necessidade de RH para
as atividades relacionadas a fiscalizag&do e monitoramento das a¢6es decorrentes da regulacéo.

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 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 o SNVS e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre 0 SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

Irifra Fscursca
Esdriibina Hurmanca
25

(oo i
G
I I I i . -
Mdo ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.

4.4 Impactos para o Cidadéao:
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.
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a) Disponibilidade:

As normas tem o potencial de aumentar a disponibilidade e a variedade de bens para os cidad&dos, uma vez que
ird permitir o uso de novos aditivos alimentares e coadjuvantes em vinho. Essas novas permissdes tem potencial
para tornar o produto brasileiro mais competitivo e de aumentar a quantidade, a qualidade e a variedade dos
produtos nacionais.

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:

As propostas de Instru¢gdes Normativas ndo alteram o nivel de informagao para o cidaddo, tendo em vista que a
informacdo sobre a presencga de aditivos alimentares aromatizantes em alimentos ja é regulamentada desde
2002, por meio da RDC n. 259/02.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera o nivel de
informacéo para os bens e servigos disponiveis para o cidadao.

c) Rotina:

As normas tem o potencial de facilitar o acesso a vinhos, uma vez que ira permitir o uso de novos aditivos
alimentares e coadjuvantes em vinho que ja sdo utilizados no mundo inteiro por grandes produtores, como
Europa e Argentina. Essas novas permissdes tem potencial para aumentar a disponibilidade de produtos e
facilitar seu acesso, uma vez que além de tornar o produto brasileiro mais competitivo, também ira facilitar a
importacdo de produtos que j4 usam essas substancias fabricadas no exterior.

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:

As normas tem o potencial de reduzir os precos de bens e servi¢os para os cidad@os, uma vez que ird permitir o
uso de novos aditivos alimentares e coadjuvantes em vinho que ja sao utilizados no mundo inteiro por grandes
produtores, como Europa e Argentina. Essas novas permissdes tem potencial para aumentar a disponibilidade
de produtos, baratear sua producéo e facilitar seu acesso, uma vez que além de tornar o produto brasileiro mais
competitivo, também ira facilitar a importacéo de produtos que ja usam essas substancias fabricadas no exterior.

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¢os para os cidadaos.

e) Risco Sanitério:

As propostas de Instrucdes Normativas (IN) diminuem a exposicdo da populacdo a evento danoso néo
catastréfico, uma vez que para a sua construcdo foram avaliados diversos aditivos alimentares quanto a sua
seguranca de uso e sua necessidade tecnoldgica.

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

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 os cidadaos e um seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadio Impacto sobre o Cidadio
Dispanibilidids el ol — P e Samnitisics
I I ! l -203
Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Né&o Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas nao - -
empresas?
Sistema Unico de nao - -
Saude?
Populagbes vulneraveis? nao - -
Outros 6rgédos da sim O Ministério da Agricultura, -
administragdo publica? Pecuaria e Abastecimento (MAPA)

contara com uma lista nova de
aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia
permitidos para uso em vinhos,
produto que esta sob sua
competéncia. Observa-se que toda
a proposta de resolucéo foi
construida desde o inicio com a
participacdo do referido Ministério.

Politicas publicas? nao - -

Comeércio Exterior? sim Vinhos produzidos como os novos -
aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia
autorizados pela RDC poderédo ser
importados pelo Brasil. Além
disso, o produto nacional ganhara
maior competitividade em relacdo
aos produtos de outros paises que
ja utilizam essas substancias,
aumentando o potencial de
competitividade e de aumento na
exportacdo dessas bebidas pelo
pais.

Meio ambiente? nao - -

Outros grupos? nao - -
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5. Plano de implantacao da Proposta:

12 meses. O prazo proposto € para que as empresas possam eventualmente substituir os aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia que ndo serdo mais previstos para uso em vinho por outras alternativas tecnoldgicas.
Observa-se que esse prazo foi submetido a Consulta Publica (CP n. 88/15) e ndo houve contribui¢des solicitando
sua alteracao.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsao de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Como a proposta de
RDC visa autorizar novas tecnologias por meio da aprovagdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, os quais ndo possuem obrigatoriedade de uso e que sédo registrados pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, considerou-se nao ser pertinente e necesséria a construgao de um indicador.

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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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO

e o efeitos da proposta
de atuaao regulstona
sobre @ Azencia Nacional
de Vigikancia Sanitaria
[ANVISA).

SNVS*

Mesta dimens3o swalizm-
se o5 efeitos da proposta
de atuacao regulatons
sobre o Sstema National
de Viglanca Sanitania
|SNVS), sxceto Amisa.

impacto por grupos afetados

FA:

i ]

115

a

Fa
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Pontuacao:  Minimo: -225
Mancmeo: 270
Status Dwo: 55

Negativo Toleravel

Pontuacao:  Minimo: -223

Maociimo: 115
25 Status Duwoc 25

Nao ha impacto

Pontuacao: Minimo: -357

Mizndimao: 321
25 Status Duwoc 25

Ndo ha impacto

Pontuacao:  Minimeo: -203

Mandimeo: 152
5 6 Statws Dwoc 11

Positivo
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