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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestdo regulatéria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugdo, coleta e analise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisédo. Em
termos praticos, a AIR se inicia com a identificacdo e analise do problema e definicdo dos objetivos pretendidos
com as medidas regulatérias propostas.

Este Relatério de Mapeamento de Impacto (REMAI) tem o objetivo de apresentar de forma estruturada, com
metodologia reconhecida e com resultados conclusivos, 0 mapeamento de impactos de uma proposta de atuacao
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidadéao. 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 proposito, portanto, é de auxiliar os tomadores de decisdo em situa¢des nas quais
€ 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 a Decisdo (AMD). A AMD
permite que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questao
e 0 método MACBETH propde a obtencao 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 no Quadro 1.

Quadro 1 - Classificagcdo do impacto nos grupos avaliados.

Classificag&o do ‘ .
Descrigéo

Impacto

Impacto Negativo A proposta apresenta repercusséo negativa para os agentes afetados. Espera-se que
0s agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.

Impacto Negativo A proposta apresenta repercussdo negativa para os agentes afetados. Porém,

Toleravel 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 0s
agentes avaliados sejam indiferentes a proposta.

Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-se que
0s agentes afetados apoiem a proposta.

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

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Anélise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as op¢6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as opgdes 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 express&o status quo refere-se ao estado atual de uma situacdo. Representa a alternativa de “ndo agir” em uma situagao regulatoéria.
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2. Problema Regulatorio

2.1. Descricédo do Problema:

A regulamentacdo de materiais em contato com alimentos é uma atribui¢cdo da Anvisa prevista no art. 8°, § 1°, I,
da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Nesse contexto, a Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n° 91, de 11
de maio de 2001, estabelece que os componentes utilizados nos materiais destinados ao contato com alimentos
devem estar incluidos em listas positivas de substéancias consideradas seguras. A lista positiva que define os
materiais que podem ser empregados na elaboracdo de embalagens e equipamentos metdlicos destinados a
contato com alimentos foi estabelecida pela Resolugcdo RDC n° 20, de 22 de mar¢co de 2007, resultado da
internalizacdo da Resolucdo Grupo Mercado Comum (GMC) n° 46/2006.

Nesse sentido, a Resolugao RDC n° 20/2007 exige que 0s materiais a base de cobre que entram em contato direto
com alimentos sejam revestidos por uma camada de ouro, prata, niquel ou estanho. Tal abordagem tem causado
entraves a fabricacéo de diversos alimentos, como a cachaca de alambique, queijos e doces artesanais, bem como
a comercializacdo de utensilios de cobre. Considerando que as avaliagbes de exposicao realizadas por diversas
autoridades internacionais demonstram que o consumo excessivo desse nutriente ndo é uma preocupacéo de
saude, e que o cobre desempenha diversas fungdes tecnoldgicas na fabricacao de alimentos, a restricdo existente
configura uma barreira técnica injustificada ao comércio de alimentos.

Em relagéo ao aluminio, foi verificado que a Resolu¢do RDC n° 20/2007 ndo possui henhuma abordagem para
mitigar os riscos decorrentes da migracdo deste metal em fungédo do uso de equipamentos metalicos a base de
aluminio sem revestimento para fabricacdo de alimentos. De acordo com alertas do Comité Conjunto de
Especialistas da FAO/OMS sobre contaminantes e aditivos alimentares (JECFA), o aluminio pode se acumular no
corpo humano e causar danos aos sistemas reprodutivo e nervoso.

Quanto a metodologia de andlise dos ensaios de migracédo definida na Resolugdo RDC n° 20/2007, foi verificado
que a abordagem é inadequada, pois provoca corrosdo do material teste, gerando resultados que néo representam
as condicdes reais de uso e migracdo de metais do material e impedindo a verificacdo adequada da existéncia de
risco a saude pela migracdo de metais para o alimento.

Por fim, foram identificadas diversas inconsisténcias na técnica legislativa da Resolugdo RDC n° 20/2007, que
trazem inseguranca juridica e dificultam a implementacao e fiscalizacdo adequada das regras estabelecidas.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Internacional: O regulamento técnico em questdo encontra-se harmonizado no ambito do Mercosul, por meio da
Resolucdo Grupo Mercado Comum (GMC) n° 46/2006, que foi internalizada ao arcabouco juridico nacional pela
Resolucdo RDC n° 20/2017.

2.3. Descricdo das causas raizes sobre as quais a Anvisa pode atuar:

As causas raizes identificadas sdo de cunho regulatério, resultantes da adocdo de requisitos técnicos
desproporcionais ao risco, de lacunas regulatorias para mitigar os riscos, da adogéo de regras para fiscalizagao
infactiveis e de falhas na técnica legislativa empregada.

Essas causas raizes encontram-se na competéncia legal da Anvisa. Afinal, a regulamentagdo de materiais em
contato com alimentos € uma atribuicdo da Anvisa prevista no art. 8°, § 1°, I, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

A Unido Europeia é uma referéncia regulatoria internacional que possui orientagdes especificas para materiais
metalicos em contato com alimentos.
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3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

Os objetivos da intervencgdo regulatoria séo: (a) remover os entraves a fabricacdo de diversos alimentos, como
gueijos e doces artesanais, resultantes da proibigdo existente para uso de materiais metdlicos a base de cobre
sem revestimento em contato direto com alimentos, pois tal abordagem tem se mostrado excessiva e
desproporcional ao risco sanitario existente; (b) adotar medidas de gerenciamento de risco para embalagens e
equipamentos de aluminio sem revestimento que entram em contato com alimento; (c) atualizar a metodologia de
analise dos ensaios de migracéo para metais, uma vez que as metodologias previstas atualmente ndo representam
as condicdes reais de uso e migracao dessas substancias, impedindo a fiscalizacdo adequada do cumprimento a
legislacéo; e (d) corrigir inconsisténcias na técnica legislativa da legislacao atual.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

Acredita-se que o0s objetivos pretendidos podem ser alcangados por meio da elaboracgéo de:

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Instrumentos de orientacdo | Nao As causas raizes do problema regulatério sdo de cunho regulatério,
e informacao resultantes da adocdo de requisitos técnicos desproporcionais ao
risco, de lacunas regulatérias para mitigar os riscos, da adocdo de
regras para fiscalizagdo infactiveis e de falhas na técnica legislativa
empregada. Portanto, é necessdria uma intervencdo normativa.

Guia N&o As causas raizes do problema regulatério sdo de cunho regulatério,
resultantes da adocgdo de requisitos técnicos desproporcionais ao
risco, de lacunas regulatérias para mitigar os riscos, da adocao de
regras para fiscalizagdo infactiveis e de falhas na técnica legislativa
empregada. Portanto, € necessaria uma intervencdo normativa.

Regulamentacgéo Sim As causas raizes do problema regulatério sdo de cunho regulatério,
resultantes da adocdo de requisitos técnicos desproporcionais ao
risco, de lacunas regulatérias para mitigar os riscos, da adoc¢éo de
regras para fiscalizag&o infactiveis e de falhas na técnica legislativa
empregada. Portanto, € necessdaria uma intervencdo normativa.

Assim, o(s) instrumento(s) regulatorio(s) escolhido(s) para alcangar os objetivos pretendidos é(sao):
Resolucéo de Diretoria Colegiada.
Tal escolha implicara em alteragcdo ou revogacdo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

A Resolucéo RDC n° 20/2007 sera alterada.
5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta andlise entende-se por Setor Regulado: Empresas fabricantes de materiais metalicos utilizados na
elaboracdo de embalagens e equipamentos em contato com alimento, Empresas envolvidas na fabricacdo de
embalagens e equipamentos metalicos, Empresas fabricantes de alimentos que utilizam embalagens e
equipamentos metélicos na producao de alimentos.

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 Informacgdes, Indicador de Obrigagfes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.
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a) Indicador de Prestacdo de Informacdes (notificacdo, guarda de informagoes,
documentacéo exigida, etc.):

Nao ha adogéo de novas obrigagGes para prestacao de informacdes.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

Nao altera os processos ligados a obrigagdo de produgéo, guarda, e envio de informacgdes a autoridade sanitaria,
ou obrigacdes de prestagdo de informacdes a terceiros.

b) Obrigacbes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessdes, permissdes ou
autorizacoes):

Nao ha adogéo de novas obrigagGes para exercicio de atividades.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Nao altera obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessdes, permissfes ou
autorizacoes.

c) Infraestrutura:

Nao ha adogéo de novas obrigagdes que alteram a 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.

d) Recursos Humanos:
Nao ha adogéo de novas obrigag8es que alteram a necessidade de recursos humanos.

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

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da dimensao
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta normativa sobre
as empresas e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 3).

Quadro 3 - Painel de Impactos sobre o Setor Regulado.

Impactos sobre 0 Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Prestaglo de Obirigagdes
Exarcicl Recursos 55
INfOrmagoes mmmm: Infra Estrutura S

A0 ...°
N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o Setor Regulado.
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5.2. Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliacdo 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 (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):
Nao ha adocgédo de novas obrigag6es que alterem os custos e despesas gerais.

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

b) Infraestrutura de TI:

N&o ha adocdo de novas obrigacBes que alterem a necessidade de infraestrutura de TI.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

N&o ha tendéncia de alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura
diretamente relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
Nao ha adocédo de novas obrigacBGes que alterem a necessidade de infraestrutura fisica.

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

d) Recursos Humanos:
Nao ha adoc¢éo de novas obriga¢gBes que alterem os custos com recursos humanos.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

N&o altera a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das acdes
decorrentes da regulagéo.

e) Arrecadacao:

N&o ha adocao de novas obrigacdes que alterem a arrecadacédo de taxas.

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

Para facilitar a visualizagao 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
a Anvisa e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 4).

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI



Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

Deepaeas Infra Estrutura Infra Estrutura
Gerale (Exceto T1) ey

n I Ar 5

25

-228 115

N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para a Anvisa.

5.3. Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria - SNVS:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliacdo 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 (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servicos de terceiros e de manutencao):

N&o ha adoc¢éo de novas obrigacdes que alterem os custos com diérias, passagens, material de consumo, servigcos
de terceiros e gastos com obras de conservacao.

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
conservagao.

b) Infraestrutura:

N&o h& adocéo de novas obriga¢gBes que alterem a necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do
regulamento.

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

c) Recursos Humanos:

Nao ha adocdo de novas obrigacBes que alterem a necessidade de RH para as atividades relacionadas a
fiscalizagdo e monitoramento das a¢bes decorrentes da regulacao.

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

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
0 SNVS e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 5).
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Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre 0 SNVS Impacto sobre o SNVS
D
Gorals Estruturs omanes

567

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

Ndo ha impacto

5.4. Impactos para o Cidadao:

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

de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:
As alteragBes propostas removem restricdes desproporcionais para producéo de alguns alimentos tradicionais em
equipamentos de cobre sem revestimento, o que pode aumentar a disponibilidade e variedade desses produtos
no mercado.

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 Informacéao disponivel ao cidadéo:

A proposta exige que nos equipamentos de aluminio deverdo constar informagdes adicionais que indiquem as
condi¢cdes de uso nos casos de contato com alimentos que por sua composicdo, método de elaboracdo ou
armazenamento implique um risco de alta exposi¢do do consumidor ao aluminio.

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

c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

Nao ha adoc¢éo de novas obrigag8es que alterem a rotina do consumidor.

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:

Nao ha adocgéo de novas obrigagfes que alterem o preco dos produtos.

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

e) Risco Sanitario envolvido no acesso a bens e servigos:

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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As alteracdes propostas implementam medidas para mitigar o risco de migracdo de quantidades elevadas de

aluminio para os alimentos, protegendo a sadde dos consumidores.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢éo da populacdo a evento danoso nao catastroéfico.

Para facilitar a visualiza¢do 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 cidadaos e um seméaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadéos.

Impactos sobre o Cidadéo

Nivel da
Disponibiidads it 1 Rotina

Prego

Risco Sanktario

-203

Positivo

Impacto sobre o Cidadao

72

152

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.

5.5. Outros impactos:

Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.

A proposta tem o . ~ . .\ . .
P _p . . Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas ~
nao - -
empresas?
A adocéo de limites maximos de
migragdo para materiais em
contato com alimentos a base de
Sistema Unico de . aluminio pode reduzir a exposicao . -
, sim pode XPOsi¢ Nenhum identificado.
Saude? dos consumidores brasileiros a
este metal e ajudar a diminuir os
efeitos adversos a saude
decorrentes do seu consumo.
Populag@es vulneraveis? néo - -
Outros 6rgédos da ~
o N nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? néo - -
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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6. Plano de Implantacao da Proposta

Nao ha previsdo de prazo de adaptagdo para o cumprimento da proposta. De maneira geral, as medidas
normativas propostas fornecem maior proporcionalidade as regras adotadas atualmente, reduzindo barreiras
técnicas injustificadas para a produgdo de determinados alimentos e auxiliando na implementacéo e fiscalizagdo
das regras. Desse modo, ndo foi identificada a necessidade de prazo de adaptacdo para cumprimento das
alteracdes propostas.

7. Monitoramento e avaliacao

Os indicadores para monitoramento do desempenho e de adesao a proposta poderao ser definidos ap6s a etapa
de consulta publica. Entre as possibilidades, destacam-se indicadores que permitam mensurar: (a) a reducédo dos
custos ou aumento da disponibilidade e variedade de produtos tradicionais fabricados em materiais em contato
com alimentos a base de cobre; (b) a reducdo da exposicédo da populacéo brasileira ao aluminio; (c) o aumento
nas ac6es de fiscalizacdo da norma; e (d) a reducdo dos questionamentos sobre a aplicacdo da norma..

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
12



Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO

APENDICE
Painel de Impactos

impacto po

55

rupos afetados
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