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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 fortificacdo obrigatéria das farinhas de trigo e de milho é uma das estratégias utilizadas pelo Ministério da
Saude como instrumento de prevencdo da anemia e dos defeitos de tubo neural. Esta acdo é monitorada pela
Comisséo Institucional para Implementacdo, Acompanhamento e Monitoramento das A¢des de Fortificacdo de
Farinhas de Trigo, Milho e de seus subprodutos, instituida pela Portaria n. 1793, de 11 de agosto de 2009. Na Il
Reunido Ordinaria dessa Comisséao, ocorrida em 14 e 15 de dezembro de 2011, foram encaminhadas questdes
referentes ao monitoramento das farinhas de trigo e de milho fortificadas com ferro e acido félico, dentre as quais
esté a revisdo da Resolucdo RDC n. 344/2002, visto a necessidade de discutir a faixa de fortificagao, a lista de
fortificantes de ferro e a declaracdo dos compostos na rotulagem. Para discussdo do tema, a ANVISA instituiu
um Grupo de Trabalho, por meio da Portaria n. 1.711, de 13 de dezembro de 2012, do qual participam
representantes do setor produtivo, da academia e do governo.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

Revisar a Resolugcao RDC n. 344/2002, que aprova o Regulamento Técnico para a Fortificacdo das Farinhas de
Trigo e das Farinhas de Milho com Acido félico e Ferro, a fim de: a) estudar a faixa de enriquecimento para 0s
nutrientes acido foélico e ferro; (b) revisar a lista de compostos de ferro; e (c) revisar a obrigatoriedade de declarar
0s compostos de ferro na rotulagem, bem como outros assuntos técnicos da RDC n. 344/2002.

4. Andlise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Industrias de farinha de trigo e de farinha de milho de grande, médio e pequeno
porte, incluindo fabricantes de farinha de milho pertencentes ao segmento da agricultora familiar ou
microempreendimentos.

Para esta dimensdo 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
Obrigacg@es para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacdes:

O procedimento de enriquecimento requer que os estabelecimentos envolvidos implementem mudancas nos
controles de processo, incluindo informacfes sobre a especificacdo dos compostos usados, adaptacdo do
método usado para a adicdo do composto no produto e controles do produto final a fim de avaliar a adequacao
do procedimento utilizado. E importante esclarecer que a obrigatoriedade do enriquecimento existe desde a
publicacdo da RDC n. 344/2002, portanto, em principio, todos os estabelecimentos abrangidos pela resolugéo ja
deveriam ter os controles implementados e as informacdes disponiveis. Entretanto, como a presente proposta de
revisdo alterou a faixa de enriquecimento, 0s compostos e 0s requisitos de rotulagem, isso implica uma
reorganizacdo do processo produtivo e cria novas obrigag6es. Embora o enriqguecimento j& tenha sido instituido
em 2002, é necessario ressalvar a situacao dos fabricantes de farinha de milho pertencentes ao segmento da
agricultora familiar ou microempreendimentos que ainda nao iniciaram o processo de enriquecimento. Com o
objetivo de conhecer melhor esse cenario, a Anvisa em colaboracdo com a Embrapa e com os 6rgaos de
vigilancia sanitaria estaduais realizou visitas técnicas em moinhos de milho e de trigo nos estados de MG, SC e
RS. De forma geral, observou-se que a grande maioria dos moinhos de milho apresentava estrutura fisica e
operacional precaria, sendo a maioria formada por pequenos agricultores artesanais que referiam o
desconhecimento da necessidade de enriquecimento de seus produtos. Os principais problemas relatados pelos
pequenos produtores para implementar o enriquecimento foram: dificuldade para encontrar o mix de ferro e acido
félico e para adquirir os equipamentos em quantidades compativeis com sua producéo; desconhecimento técnico
sobre o processo de enriquecimento; e custo do enriquecimento. Diante do diagnéstico realizado, a GGALI
entende que a norma cria obrigacdes e ha necessidade de tratamento diferenciado em relacdo ao prazo de
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adequacéo para o segmento do setor produtivo que compreende os agricultor familiar e empreendedor familiar
rural, empreendimento econdmico solidario, microempreendedor individual. Esse prazo diferenciado para inicio
do processo de enriquecimento das farinhas por esses produtores abarca um processo adaptacdo que néo foi
conseguido a partir de 2002 e exige medidas direcionadas, inclusive de sensibilizagdo e suporte técnico-
operacional. Entende, ainda, que deveria ser realizada uma avaliacdo do impacto econémico da fortificacdo para
0s pequenos produtores de farinha de milho, bem como do impacto da farinha de milho ndo enriquecida pelos
pequenos produtores no estado nutricional da populagdo que consome esse produto.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria obrigac6es
relacionadas a produgéo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros, em uma situagao
gque ndo possui as obrigacdes citadas.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

A proposta nao altera obrigacdes relativas ao exercicio de atividades, pois ndo sédo criados novos mecanismos
ou instrumentos para concessao da licenga sanitaria ja expedida pelos érgéos de vigilancia sanitaria locais.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: N&o altera obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessfes, permissfes ou autorizagdes.

c) Infraestrutura:

Considerando que a obrigatoriedade de enriquecimento existe desde a publicacdo da RDC n. 344/2002, em
principio todos os estabelecimentos abrangidos pela resolucdo j& deveriam ter a infraestrutura necesséaria para
realizar o enriguecimento (equipamentos, espaco fisico etc.). Entretanto, com a revisdo da faixa de
enriquecimento, dos compostos e 0s requisitos de rotulagem, havera a necessidade do processo produtivo e,
eventualmente, mudancas na infraestrutura. Dessa forma, para os fabricantes de grande porte, a nova resolugéo
ndo altera a necessidade de infraestrutura especifica, foi previsto um prazo de adequacdo para 0s setores
envolvidos. No entanto, a partir de visitas técnicas nos estados de Minas Gerais, Rio Grande do Sul e Santa
Catarina, onde se concentram a maior parte dos moinhos de farinha de milho de pequeno porte, verificou-se que
a maioria ndo estava cumprindo a legislacdo em vigor, ou seja, ndo estava enriquecendo seus produtos. Sendo
assim, para estes produtores que atualmente néo fortificam, haver4d aumento da necessidade de infraestrutura.
Os principais problemas relatados pelos pequenos produtores para implantar o enriqguecimento foram os
seguintes: dificuldade para encontrar o mix de ferro e acido félico e para adquirir os equipamentos compativeis
com o modo tradicional e tamanho da producéo; desconhecimento técnico sobre o processo de enriquecimento;
e custo do enriquecimento. Recomenda-se avaliar o impacto econémico da fortificacdo para os pequenos
produtores de farinha de milho, e avaliar o impacto da farinha de milho ndo enriquecida pelos pequenos
produtores no estado nutricional da populacéo que consome esse produto.

z

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 espacgos fisicos,
software, equipamentos de informatica etc).

d) Recursos Humanos:

A proposta cria necessidade de ampliar treinamento de funcionarios, pois a revisdo propfe faixas de
enriquecimento, o que exige um controle do processo produtivo de forma a garantir o cumprimento da legislagéo.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria a necessidade de
ampliacdo e treinamento intensivo do quadro de funcionarios, ou a terceirizagdo para o 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.
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Tabela 3: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado

-225

Negativo

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

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 Arrecadacéao.

a) Custos ou despesas gerais:

A revisdo da norma nao altera as despesas acima mencionadas, uma vez que revisa as faixas de
enriguecimento, os compostos autorizados e os requisitos de rotulagem. No entanto, para a efetividade do
enriquecimento, é recomendavel a elaboracdo de diretrizes de boas praticas de enriquecimento para as farinhas
de trigo e de milho e, consequentemente, o treinamento dos fiscais dos 6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais
que, posteriormente, poderdo ser multiplicadores dos respectivos municipios.

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:

A proposta ndo altera a necessidade de Tl na Anvisa, pois as medidas propostas na norma ndo requerem
sistema de Tl especifico.

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):

A proposta nao altera a necessidade de infraestrutura fisica na Anvisa, pois as medidas propostas na norma nao
requerem infraestrutura fisica especifica.

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

d) Recursos Humanos:
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Considerando que a obrigatoriedade de enriquecimento existe desde a publicacdo da RDC n. 344/2002, em
principio, a Anvisa ja deveria dispor de capacidade instalada para as atividades de fiscalizagdo e monitoramento.
No entanto, historicamente, ha um déficit, inclusive de recursos humanos, para atendimento a demandas
relacionadas ao controle pés-mercado. Pelo formato de organizacdo do SNVS, as denlincias ou demandas
recebidas deflagram uma série de a¢des, que envolvem os demais entes. Isso requer uma estrutura interna para
acompanhamento de eventuais analises fiscais realizadas no ambito estadual e ou municipal e das acdes fiscais
decorrentes. Ainda, quando os produtos sao comercializados em outros esferas federativas, a Anvisa adotada as
medidas fiscais suplementares. Ademais, a Anvisa também apdlia o processo de estruturacdo das redes
laboratoriais e acompanha os resultados analiticos com o objetivo de definir medidas de carater mais abrangente
e menos reativo. Assim sendo, o aumento de RH apontado visa permitir um controle pés-mercado mais
adequado, de forma a permitir a verificagdo do cumprimento da legislacéo. E preciso ressaltar que a atividade de
fiscalizagdo esta atualmente sob a competéncia da GGFIS/GIALI.

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 fiscalizacdo e monitoramento das acdes decorrentes da regulacéo,
exigindo expanséao do n° de servidores.

e) Arrecadacgéo:

A proposta néo altera a arrecadacgédo de taxas, pois os produtos regulados pela resolucao ja sdo dispensados da
obrigatoriedade de registro sanitario.

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

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 a Anvisa e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
Datpesss Intra Estrutura infra Estrutura Recursos -69

Carais T (Exato T} Humanos Armrecadiag lo
-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:
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A revisdo da norma ndo altera diretamente as despesas acima mencionadas, uma vez que revisa as faixas de
enriquecimento, os compostos autorizados e o0s requisitos de rotulagem. No entanto, para a efetividade do
enriquecimento, € recomendavel o treinamento dos fiscais dos 6rgdos de vigilancia sanitaria municipais nas boas
praticas de fortificacdo de farinhas. Além disso, apesar de o enriquecimento ser obrigatorio desde a publicagao
da RDC n. 344/2002, atualmente as atividades de controle sédo deficitarias, havendo, portanto, necessidade de
aperfeicoar as acdes de fiscalizacdo, monitoramento e inspecao nas industrias.

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

b) Infraestrutura:

Embora o questionario ndo seja direcionado para a questdo laboratorial, essa regulamentacdo tem grande
impacto na infraestrutura do SNVS, na medida em que exige uma capacidade analitica instalada para o
monitoramento dos produtos enriquecidos. Essa € a cobranca que emerge mais rapidamente neste tipo de
regulamento e que ainda ndo ha meios alternativos para suplantar, lembrando que a possibilidade de uso de
rede credenciada para andlise fiscal estd limitada para os produtos alcancados pela Lei 6360/76. Hoje a
capacidade instalada esta mais estruturada para o monitoramento do ferro e encontra-se extremamente limitada
para o caso do &cido félico. Ademais, é importante apontar que a inspecao dos produtores familiares em area
rural, caracteristica presente no caso da farinha de milho, geralmente demanda mais tempo de deslocamento e,
portanto, impacta na necessidade de infraestrutura.

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:

A revisdo da norma nédo altera diretamente a necessidade de aumentar os RH, uma vez que revisa as faixas de
enriguecimento, 0s compostos autorizados e os requisitos de rotulagem. No entanto, apesar de o enriquecimento
ser obrigatorio desde a publicagdo da RDC n. 344/2002, atualmente as atividades de fiscalizagdo e
monitoramento sdo deficitarias, havendo, portanto, necessidade de aperfeicoar as a¢bes de fiscalizacgao,
monitoramento (coleta de amostras, andlises laboratoriais) e inspe¢do nas industrias. Ademais, € importante
apontar que a inspec¢do dos produtores familiares em area rural, caracteristica presente no caso da farinha de
milho, geralmente demanda mais tempo de deslocamento e, portanto, impacta na necessidade de infraestrutura.

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 regulacdo, ndo
exigindo expanséao do n° de servidores.

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

Tabela 5: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre 6 SNVS Impacto sobre o SNVS

Despesas

nira Recursos
Estrutura T4

H

-33

-567

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para o SNVS.
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4.4 Impactos para o Cidadéo:

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

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

A proposta néo altera a disponibilidade e variedade de bens e servigos para os cidaddos, uma vez que apenas
revisa as faixas de enriquecimento, os compostos autorizados e os requisitos de rotulagem de produtos que ja
estao disponiveis no mercado e que ja séo enriquecidos conforme requisitos da norma vigente.

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

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

A proposta aumenta o nivel de informacéo qualificada, pois a resolucdo estabelece requisitos de rotulagem com
a intencdo de tornar as informagdes mais precisas e claras ao consumidor, tais como: as farinhas de trigo e de
milho devem ser designadas seguidas da expressdo “enriquecida com ferro e acido félico”; a faixa de
enriquecimento das farinhas deve ser declarada no rétulo; os caracteres devem ser uniformes em tipo, tamanho
e cor da fonte, sem intercalacéo de dizeres ou imagens; o tamanho da letra deve ser no minimo de 1/3 (um
terco) em relagdo a maior inscricdo presente no painel principal.

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

c) Rotina:

A proposta nao altera a rotina dos cidaddos para ter acesso a bens, uma vez que apenas revisa as faixas de
fortificacdo, os compostos autorizados e os requisitos de rotulagem de produtos que ja estdo disponiveis no
mercado e que ja séo fortificados conforme requisitos da norma vigente.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a rotina.

d) Precos de bens e servigos:

A revisdo da norma tem o potencial de aumentar os precos das farinhas enriquecidas, visto que os compostos de
ferro autorizados foram alterados, tendo sido eliminados aqueles de menor custo (ferro eletrolitico e ferro
reduzido) devido a sua baixa biodisponibilidade. Além disso, para os fabricantes de farinha de milho do
segmento de agricultor familiar e empreendedor familiar rural, empreendimento econ6émico solidario e
microempreendedor individual que ainda néo iniciaram o processo de enriquecimento, devera haver aumento
nos custos da producéo.

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

e) Risco Sanitério:

O enriquecimento das farinhas com ferro e acido félico é obrigatéria desde a publicacdo da RDC n. 344/2002, em
atendimento a politica do Ministério da Saide (MS) de controle e prevencdo das doencas por deficiéncia de
nutrientes. A presente proposta de CP alterou apenas a faixa de enriquecimento e os compostos de ferro. Os
requisitos estabelecidos na CP foram baseados em uma avaliacdo de exposicdo que considerou aspectos de
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seguranca e de eficacia do enriquecimento para a populagdo geral e, portanto, ndo altera o risco sanitario
relacionado ao consumo das farinhas enriquecidas. E importante mencionar que o Conselho Federal de
Medicina (CFM) encaminhou parecer para a Anvisa, solicitando que a revisdo do regulamento contemplasse a
disponibilidade no mercado de farinhas sem adicdo de ferro por considerar que a fortificagdo obrigatéria dos
alimentos com ferro expde os pacientes portadores de hemonoglobinopatias ao risco de agravamento de sua
condicdo de saude. Os pacientes portadores de hemonoglobinopatias sdo individuos com alteracdes congénitas
nas hemoglobinas que podem sofrer interferéncias e apresentar efeitos adversos a salde, quando consomem
ferro. Diante dessa demanda, a GGALI discutiu alternativas para esse grupo de pacientes, mas entendeu que
todas apresentavam limitacdes, principalmente relacionadas a dificuldade de fiscalizacdo, a fragilizacdo da
politica de fortificacdo preconizada e a ndo garantia de atendimento a demanda desses pacientes. Portanto, a
GGALI concluiu por manter o enriguecimento mandatério para toda a producdo das farinhas abrangidas pelo
escopo da norma. Essa decisdo considerou o objetivo geral da politica de enriquecimento das farinhas do MS
(reducdo da prevaléncia da anemia ferropriva e diminuicdo da incidéncia de DTN) e o risco potencial de
sobrecarga de ferro para portadores de hemonoglobinopatias. Enquanto a anemia ferropriva € um problema de
salide pulblica no pais e os estudos demonstram a diminuigdo na incidéncia de DTN apés o enriquecimento, 0
risco de sobrecarga de ferro para esses pacientes a partir do enriquecimento das farinhas ndo estd bem
caracterizado pelas evidéncias cientificas. A GGALI reconhece que a demanda dos portadores de
hemonoglobinopatias por farinhas nao fortificadas é legitima, porém existem alternativas alimentares, como a
farinha de trigo integral e a farinha de milho flocada ou flocos de milho pré-cozidos, que estdo dispensados do
enriguecimento.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Nao altera o risco sanitario relacionado ao consumo de
bens e servigos.

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 6: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

impesios schws © Cidadto Impacto sobre o Cidaddo
Dléponitiidade tommagio Rotina Prege Risco Sanitisio 27
ogeje o i
Positivo
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidados.
4.5 Outros impactos:
A proposta tem o Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim N&o se aplica. Em principio, a norma n&o impactaria
empresas? as micro e pequenas empresas,

considerando que se trata de uma

revisdo da RDC n. 344/2002 e que o
enriquecimento esta previsto desde a
publicacéo da referida resolugéo, ou
seja, desde 2002 todas as empresas
fabricantes de farinha de trigo e de
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milho ja deveriam realizar o
enriquecimento. No entanto, sabe-se
gue a maioria dos pequenos produtores
de farinha de milho dos Estados de
Minas Gerais, Rio Grande do Sul e
Santa Catarina (estados onde se
concentram a maior parte desta
producédo) ndo enriquece seus
produtos. Portanto, para estes
produtores, a norma impacta no seu
processo produtivo.

Sistema Unico de sim A proposta, ao revisar os N&o se aplica.
Saude? compostos de ferro e estabelecer
as faixas de enriquecimento,
auxilia no fortalecimento das
acOes do Ministério da Saude no
gue se refere ao controle e
prevencéo das doengas por
deficiéncia de nutrientes. Ao
estabelecer faixas de
enriguecimento, a proposta de
resolugdo auxilia os 6rgdos de
vigilancia sanitaria nos processos
de fiscalizacdo e monitoramento
das farinhas.
Populagdes vulneraveis? sim Ao revisar os compostos de ferro, | Conforme mencionado na resposta ao
permitindo aqueles com melhor | item 5, ha uma demanda dos pacientes
biodisponibilidade, e estabelecer | portadores de hemonoglobinopatias por
uma faixa de enriquecimento, a farinhas sem enriquecimento, por
proposta de resolucdo podera considerar que o enriquecimento
contribuir com a politica do obrigatério dos alimentos com ferro
Ministério da Saude de controle e expde os pacientes portadores de
prevencéo das doencgas por hemonoglobinopatias ao risco de
deficiéncia de nutrientes. agravamento de sua condicéo de
saude. No entanto, a norma vigente
néo prevé excecao a politica de
enriquecimento obrigatdério das farinhas
com ferro e &cido félico do MS. A
GGALI decidiu por manter o
enriquecimento mandatério para toda a
producéo das farinhas abrangidas pelo
escopo da norma, conforme ja
explicitado anteriormente.
Outros 6rgédos da sim Ao estabelecer faixas de O enriquecimento requer uma estrutura
administracdo publica? enriquecimento, a proposta de analitica no SNVS que permita o
resolugdo auxilia os 6rgdos de monitoramento do regulamento e
vigilancia sanitaria nos processos subsidie acdes fiscais.
de fiscalizacdo e monitoramento
das farinhas.
Politicas publicas? sim A proposta, ao revisar 0s Conforme ja mencionado, a

compostos de ferro e estabelecer
as faixas de enriquecimento,
auxilia no fortalecimento das
politicas publicas do Ministério da
Saulde no que se refere ao
controle e prevencédo das doencas
por deficiéncia de nutrientes.

obrigatoriedade de enriquecimento
existe desde a publicagdo da RDC n.
344/2002, portanto, em principio todos
o0s estabelecimentos abrangidos pela
resolucao ja deveriam ter a
infraestrutura necessaria para realizar o
enriquecimento (equipamentos, espaco
fisico etc.). No entanto, foi verificado a
partir de visitas técnicas nos Estados
de Minas Gerais (MG), Rio Grande do
Sul (RS) e Santa Catarina (SC) que
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parte dos fabricantes de farinha de
milho pertencentes ao segmento de
agricultor familiar e
microempreendedores ainda ndo
iniciou o processo de enriquecimento,
principalmente devido a precariedade
da estrutura fisica e operacional.
Assim, a obrigatoriedade de
enriquecimento para esse segmento do
setor produtivo tem o potencial de gerar
impacto negativo na politica de
inclusédo produtiva com seguranca
sanitaria, pois gera custos adicionais
ao setor. Além disso, 0s equipamentos
e insumos disponiveis ndo atendem as
especificidades de porte e modo de
producdo desse segmento.

Comeércio Exterior?

sim

A proposta traz o esclarecimento
de que a obrigatoriedade de
enriquecimento ndo se aplica as
farinhas de trigo e de milho usadas
como ingredientes em produtos
alimenticios processados
importados. A referida previsédo
néo estava clara na norma anterior
(RDC n. 344/2002).

N&o se aplica.

Meio ambiente?

nao

Outros grupos?

sim

A proposta, ao estabelecer faixas
de enriquecimento em substituicdo
a valores Unicos, facilita o
processo operacional de
enriguecimento nas industrias
produtoras de farinhas de trigo e
de milho, dando uma margem para
0 enriguecimento de seus
produtos.

N&o se aplica.

5. Plano de implantacao da Proposta:

18 meses apds publicacdo oficial da norma.
O prazo proposto de 18 meses estd baseado nas justificativas encaminhadas pelo setor produtivo para
adequacao aos novos requisitos da norma, conforme copiado abaixo:
“Primeiramente, ressaltamos que, os moinhos deverdo passar pelas seguintes adequacgées: -
Na cadeia de fornecimento de mix de ferro e acido folico em fung¢édo da quantidade e tipo de
fonte; - Nos sistemas de dosagens; - Nas embalagens em funcédo da tabela nutricional. Ainda,
considerando que, as empresas produtoras de alimentos com a utlizacdo de farinhas
fortificadas, deverdo realizar testes e estudos para substituicio dos compostos de ferro
propostos (disponibilidade das matérias-primas, célculos de custos, viabilidades de processos,
dentre outros), propomos o prazo de adequacdo de 18 meses, referenciando para tanto que
este foi 0 prazo de adequacao definido pela Portaria n°344/2002. Por fim, lembramos que, as
empresas estdo em processo critico de alteracdo de seus rétulos em funcéo da legislacéo de

alergénicos.”

36 meses: Para os fabricantes de farinha de milho do segmento de agricultor familiar e empreendedor
familiar rural, empreendimento econdmico solidario e microempreendedor individual, esta Resolugao
entra em vigor decorridos 36 (trinta e seis) meses de sua publicacéo oficial.

Para os fabricantes de farinha de milho do segmento de agricultor familiar e empreendedor familiar rural,
empreendimento econdmico solidario e microempreendedor individual, foi concedido um prazo maior (36 meses)
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para inicio do processo de enriquecimento, pois observou-se que a grande maioria dos moinhos de milho
visitados pela Anvisa, Embrapa e 6rgaos de vigilancia sanitaria locais apresentava estrutura fisica e operacional
precaria, sendo a maioria formada por pequenos agricultores artesanais que referiam o desconhecimento da
necessidade de enriqguecimento de seus produtos.

6. Monitoramento e avaliacao:

Indicadores previstos:

1. Percentual de amostras de farinhas de trigo enriquecidas com ferro e acido félico em acordo com as
disposi¢Bes da nova resolucao;

2. Percentual de industrias de farinhas de trigo inspecionadas, utilizando os compostos de ferro previstos
na legislacao;

3. Percentual de amostras de farinhas de milho enriquecidas com ferro e acido félico em acordo com as
disposi¢cdes da nova resolucao;

4. Percentual de industrias de farinhas de milho inspecionadas, utilizando os compostos de ferro previstos
na legislacéo;

5. Prevencéo de anemia ferropriva;

6. Reducdo da incidéncia de doencgas do tubo neural (DTN).

7. Encaminhamentos:

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise 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

impacto por grupos afetados

Grupos Afetados

SETOR
REGULADO

Mesta dimens3o avaliam-

o 25
A m
-225 270

Pontuacdo:

-46

Minimo: -225
MaXima: 270
Status Qua: 55

zobre 2 presas [Setor N
Rezulado). Prestagio de  Exerddo de RECUrsos egativo
) Informagoes Atvidades Infragstrutura Humanos ga
ANVISA Pontuagdo:  minime: -225

Mesta dimens3o avaliam-
=e g5 efeitos da proposta
de atuagio regulatoria
zobre a Agéncia Nacional
de Vigilinga Sanitaria

-69

Maximo: 115
Status Quo: 25

[ANVISA). Infrastrumra Infraestrutura  REeOUrsos Negativn
Geras Fisica Humanos
* -
SNVS Pontuacdo:  minime: -s57
Mesta dimens3o avaliam- - 3 3 MExime: E.Z‘_
=2 oz efeitos da proposta Status CQuo: 25
de atuagio regulatasia
zobre o Sistema Nadonal
cia Sanitara
, EXCETD ANVIEE. Recu i
' Infraestrutura r=os Negativo
Humanos
Pontuacdo:  winime: -203
Maxima: 152
Status Ouo: 11
) Risco Positivo
Rotina itario
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