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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise 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 instrugéo, coleta e analise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisdo. 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 propdsito, 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 decisao seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questéo
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 o0s 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 Anéalise 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. Problema Regulatorio

2.1. Descricédo do Problema:

O consumo de graos integrais tem sido associado com uma maior ingestéo de nutrientes e melhora da qualidade
da dieta. No entanto, a auséncia de critérios de composicao e rotulagem em produtos a base de cereais integrais
tém caracterizado uma falha de mercado, onde a assimetria de informacdes entre fabricantes e consumidores
pode induzir ao engano quanto as verdadeiras caracteristicas de composi¢ao dos produtos e influenciar escolhas
alimentares de forma equivocada.

Neste contexto, os estudos sobre 0 mercado brasileiro de produtos derivados de cereais integrais realizados pela
Associacao Brasileira de Defesa do Consumidor (PROTESTE) e pelo Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor
(IDEC), bem como os dados do Inquérito Civil Pablico n° 1.22.000.002778/2012-82, motivaram a inclusédo do tema
Requisitos sanitarios para produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos na Agenda Regulatéria da Anvisa.

Diante dos elementos levantados ao longo do processo regulatério, foi identificado que o problema regulatorio
relacionado aos produtos a base de cereais integrais € a assimetria de informacdes existente no mercado.

Como consequéncias da assimetria de informacdes relacionada aos produtos a base de cereais integrais
destacam-se:

e Escolhas alimentares equivocadas;

e Préticas enganosas no mercado;

e Concorréncia desleal no mercado;

¢ Desestimulo a reformulagédo positiva de produtos a base de cereais;

e Menor oferta de produtos a base de cereais com constituintes integrais; e

¢ Inseguranca juridica.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Nacional.

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

Como forma de organizacdo logica das atividades, o exercicio de andlise do problema foi realizado sob a
perspectiva dos principais atores envolvidos: setor produtivo, consumidores e do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS). As causas raizes identificadas sdo complementares e podem estar relacionadas entre si.

A partir da perspectiva do setor produtivo, foi identificado que a assimetria de informacgé&o ocorre porque, em muitos
casos, produtos sdo comercializados como integrais mesmo contendo altas propor¢des de componentes refinados
na formulacgéo.

Dentre as causas raizes identificadas na perspectiva do setor produtivo, destacam-se as lacunas regulatérias
relativas aos requisitos de composi¢céo dos produtos a base de cereais integrais e de transmissao de informacdes
entre os entes da cadeia de alimentos.

A primeira delas diz respeito a auséncia de regras no ambito nacional ou diretrizes internacionais harmonizadas
para a classificacéo dos diferentes produtos a base de cereais como integrais.

J& a segunda causa raiz é a auséncia de diretrizes ou critérios para que os fornecedores de cereais e derivados
integrais apresentem informagBes aos fabricantes de alimentos sobre as caracteristicas de composicdo e de
processamento desses produtos, como as propor¢des de endosperma, gérmen e farelo das farinhas ou o processo
de fabricacao utilizado. Assim, muitos fabricantes ndo tém acesso a informaces necessarias para rotular
corretamente o produto como integral. Essas lacunas regulatérias aliadas as dificuldades tecnolégicas para o
emprego de quantidades elevadas de constituintes integrais em certos produtos a base de cereais e ao forte apelo
promocional do termo integral contribuem para que muitos desses alimentos sejam rotulados incorretamente como
integrais (considerando os critérios minimos adotados nas referéncias internacionais avaliadas).
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Na perspectiva do consumidor, foram identificadas duas outras causas raizes que também sao lacunas
regulatérias: ndo ha exigéncia para que os fabricantes declarem a quantidade de constituintes integrais nos rotulos
dos alimentos que destacam essa caracteristica e ndo ha alegacdes padronizadas destinadas a informar os
consumidores sobre os beneficios a satde decorrentes do consumo de cereais integrais e seus derivados.

A auséncia de informacfes qualificadas sobre o teor de constituintes integrais e seus beneficios a sadde impede
que o consumidor tenha uma compreensao adequada sobre o que é um produto integral, especialmente a luz da
grande diversidade de produtos a base de cereais e da auséncia de iniciativas sistematicas e articuladas para
orientar o consumidor sobre o tema. Cabe observar, ainda, que nem todo alimento a base de cereal possui rétulo,
como paes e hiscoitos produzidos e comercializados em padarias, 0 que agrava o problema identificado sobre
transmissao da informacé&o aos consumidores.

Por fim, no que tange aos aspectos da fiscalizacao, foi identificado que a fiscalizacédo de produtos a base de cereais
integrais ndo se configura uma prioridade em fungdo de sua baixa magnitude do risco a saude da populacao.
Deve-se considerar os limitados recursos do SNVS frente a diversidade de atividades e produtos sujeitos a
fiscalizag&o, 0s quais muitas vezes apresentam maiores riscos a saude.

A inexisténcia de regras vigentes para a composi¢do, a classificacéo e a rotulagem de produtos a base de cereais
€ um fator que inviabiliza ou dificulta significativamente a fiscalizagdo do uso do termo integral nos produtos.

A auséncia de metodologia analitica para determinar com preciséo o teor dos constituintes integrais nos produtos,
reduzem as possibilidades de a¢Bes para o monitoramento e para a fiscalizagdo do uso do termo integral nos
produtos, sendo um elemento a ser considerado na avaliagio das alternativas regulatérias propostas.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Com intuito de obter subsidios técnicos, cientificos e regulatérios para o tratamento do assunto e avaliar a
possibilidade de ado¢c&o de regras convergentes com as principais referéncias internacionais, foi realizado um
levantamento da legisla¢do das seguintes autoridades e entidades internacionais: (a) Estados Unidos; (b) Africa
do Sul; (c) Chile; (d) Australia e Nova Zelandia; (e) Canada; (f) Reino Unido; (g) Suica e (h) Codex Alimentarius.
Complementarmente, foram realizados questionamentos por e-mail as autoridades sanitarias de diversos paises,
obtendo-se retorno do Canada, Estados Unidos, Australia e Japéao.

A andlise da legislagdo sanitaria internacional focou-se nos seguintes pontos: a definicdo de farinha de grao
integral; os critérios relacionados a forma de obtencao e processamento do grao integro, observados os requisitos
especificos relacionados a parametros fisico-quimicos, os niveis de extracdo das farinhas e as perdas advindas
da limpeza das camadas mais externas do grao.

Além das autoridades internacionais, foram consideradas as diretrizes da American Association for Clinical
Chemistry International (AACCI) sobre a definicdo de gréos integrais, bem como as recomendag¢fes da Health
Grain Forum.

No que se refere aos produtos & base de cereais integrais, observa-se uma menor harmonizagéo de critérios entre
paises e demais entidades, sendo aplicados, em alguns casos, requisitos relacionados a propor¢éo da farinha
integral presente na composicdo dos produtos. Vale ressaltar, ainda, que nenhuma referéncia identificada utiliza
critérios relacionados ao contetido minimo de fibras para definir o que seria um produto integral, considerando que
fibras de outras origens diversas de cereais integrais podem ser adicionadas aos alimentos, alterando a quantidade
presente no produto.

A auséncia de harmonia internacional na definicdo de critérios para produtos a base de cereais integrais também
faz parte das conclus@es da Agéncia Europeia de Inocuidade de Alimentos (EFSA), que verificou que alguns paises
determinam a quantidade minima de ingredientes de graos integrais no peso liquido do produto, enquanto que,
em outros, a exigéncia é em base seca.

3. Objetivos da Intervencao Regulatéria

O processo regulatdrio em curso possui o objetivo principal de estabelecer critérios de composicéo e rotulagem
para produtos a base de cereais integrais, visando reduzir a assimetria de informacdo existente no mercado.
Espera-se, consequentemente, favorecer o maior consumo de cereais integrais pela populacgéo.
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A definicdo de critérios de composicdo e rotulagem para produtos a base de cereais integrais compreende a
definicdo de farinha integral, dos critérios de composicdo de produtos integrais e dos mecanismos para informar a
guantidade de cereais nos rétulos dos produtos a base de cereais integrais.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

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

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatorios.

Em funcéo do contexto e cenario nacional do problema entendemos
como mais adequado aos objetivos propostos a regulacdo prescritiva,
Nao todavia, de forma complementar, a publicacdo de um documento de
orientacdo e informacdo, tal qual um documento de perguntas e
respostas podera favorecer a implementacdo do regulamento.
Um documento de orientagdo apresenta as seguintes desvantagens
em relacdo a regulagéo prescritiva:
e Permanéncia da assimetria de informacéo entre a sociedade, o
governo e o autoridade sanitaria;
¢ Manutengdo de praticas enganosas no mercado, influenciando
negativamente as escolhas alimentares;
e Manutencdo da concorréncia desleal entre fabricantes de

Instrumentos de orientacdo
e informacao

Guia N&o produtos de cereais integrais e inseguranca juridica;
e Desestimulo a reformulacdo positiva de produtos a base de
cereais;

e Obstaculo ao aprimoramento do marco regulatério e das acdes
de cooperagdo e convergéncia regulatoria no ambito
internacional; e

¢ N&o cumprimento da Recomendacao n°® 20/2014 do Ministério
Publico.

A regulacdo prescritiva apresenta as caracteristicas mais adequadas
para a definicdo de critérios de composicao e rotulagem para produtos
Regulamentacgéo Sim a base de cereais integrais, considerando que a maioria das causas
raizes do problema regulatério identificado consiste em lacunas
regulatérias do marco normativo sobre cereais integrais.

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos é(s&o):
RDC + Perguntas e Respostas.
Tal escolha implicara em alteragao ou revogacéo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

Devera ser alterada a Resolucao-RDC n° 263, de 22 de setembro de 2005, que estabelece a identidade e as
caracteristicas minimas de qualidade a que devem obedecer os Produtos de Cereais, Amidos, Farinhas e Farelos.

5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: os setores da cadeia produtiva de alimentos envolvidos
nas etapas de fabricacéo e importacdo de alimentos.

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliacdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacao de Informacgdes, Indicador de Obrigacbes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.
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a) Indicador de Prestacdo de Informacgdes (notificacdo, guarda de informagoes,
documentacéo exigida, etc.):

A documentacéo referente ao atendimento dos novos requisitos previstos devera estar disponivel para consulta
ou disponibilizada a autoridade competente, quando solicitada.

Os moinhos deverdo fornecer informag8es aos fabricantes de alimentos sobre a proporgcdo dos constituintes —
endosperma amilaceo, gérmen e farelo — que ocorrem nos ingredientes integrais e refinados fornecidos.

Desta forma, os dois descritores que refletem os efeitos da proposta para este indicador séo:

Amplia obrigacdes ja existentes de producéo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros;
e Cria obrigac®es relacionadas a producédo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros,
em uma situacdo que nao possui as obrigacdes citadas.

b) Obrigacfes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessofes, permissfes ou
autorizagdes):

N&o ha alteracéo prevista no que tange a licencas ou autoriza¢des de estabelecimentos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera obrigac¢des relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissdes ou
autorizagdes.

c) Infraestrutura:

Serdo necessarias acdes para a alteracdo da rotulagem e controles do processo produtivo para garantir a
fidedignidade das informacg@es a serem incluidas na rotulagem dos alimentos contendo ingredientes integrais.

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 informética etc).

d) Recursos Humanos:

Os recursos humanos deverdo ser capacitados para realizar os controles do processo produtivo para garantir a
fidedignidade das informacdes a serem incluidas na rotulagem dos alimentos contendo ingredientes integrais.
Além disso, forca de trabalho devera ser destacada para a adequacédo dos rétulos dos alimentos a base de cereais
integrais.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta a necessidade de alocacdo de RH, exigindo capacitacdo dos funcionarios para o cumprimento da
regulamentacdo, ndo exigindo expanséo do quadro de empregados.

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

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Obrigagies
wormigoss  PWOEWGe pyycyns  Recusos 2

Megativo Toleravel

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

5.2. 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 (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):

As atividades necessérias a implementacdo do regulamento fazem parte daquelas j4 executadas na rotina da
instituicao.

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

b) Infraestrutura de TI:
N&o identificamos qualquer tendéncia de alteragéo da infraestrutura de Tl da instituicdo.

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):

N&o identificamos qualquer tendéncia de alteragdo da infraestrutura fisica da Anvisa em funcdo da intervencgéo
regulatéria proposta.

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:

Em fungdo dos novos requisitos podera haver demanda para as atividades de monitoramento e fiscalizagdo dos
produtos a base de cereais integrais, todavia, nao identificamos como indispensavel a expansdo do nimero de
servidores em fungdo da proposta regulatoria.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
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Aumenta a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das acgfes
decorrentes da regulacdo, ndo exigindo expansao do n° de servidores.

e) Arrecadacao:

A proposta ndo prevé nenhuma alteragdo no que tange as taxas ja existentes.

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

Para facilitar a visualizacédo do Impacto Regulatério obtido pela analise 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 visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 4).

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

Deepasas Infra Extrutura Infra Estrurtura Recuraos

Gerals m (Exceto 1) t

4

Ar G
= °

Megativo Toleravel

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto negativo toleravel para a Anvisa.

5.3. 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 (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servigos de terceiros e de manutengao):

Pode haver a necessidade de custeio de diarias em funcéo de atividades de fiscalizagdo dos novos requisitos a
serem estabelecidos, entretanto, a maior parte das demandas deverdo ser absorvidas na rotina de trabalho ja
executada pelos entes do SNVS.

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

As principais obriga¢6es de cumprimento dos novos requisitos propostos séo do setor produtivo. Nao se observa
gualquer necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento proposto.

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:

Em funcédo dos novos requisitos podera haver demanda para as atividades de monitoramento e fiscalizacao dos
produtos a base de cereais integrais, todavia, ndo identificamos como indispensavel a expansao do niamero de
servidores em funcédo da proposta regulatéria.

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 analise dentro das faixas de escores da dimenséo
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta hormativa sobre
0 SNVS e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
Dlsﬁ:'ll E Infra :u-clruui 5

O

10

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para o SNVS.

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 cidadéo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informagéo, Indicador

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

a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:

A intervencao regulatéria prevé basicamente melhor informacédo sobre a composicao dos produtos a base de
cereais integrais, ndo interferindo na disponibilidade e variedade dos produtos existentes.

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 servigcos para os cidadaos.

b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadéo:

A informacdo qualificada é a principal demanda dos consumidores para o enfrentamento do problema da
assimetria da informacdo. Assim a proposta de intervencao regulatoria € totalmente focada nos requisitos de
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rotulagem adequados e compreensiveis pelo consumidor, com critérios para que reflitam de forma fidedigna a
verdadeira composi¢éo dos produtos contendo ingredientes integrais.

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 cidadao.

c) Rotina para ter acesso a bens e servicos:

As informacdes sobre a propor¢éo de ingredientes integrais estardo disponibilizadas na rotulagem frontal dos
alimentos contendo ingredientes integrais, bem como na lista de ingredientes. Além disso, para ser designado
como integral o alimento deve cumprir requisitos minimos sobre a quantidade de ingredientes integrais na sua
composicao.

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 servigos.

d) Precos de bens e servigos:

Os requisitos estabelecidos n&do provocardo alteracdo nos precos dos produtos. N&o serd retirado ou
obrigatoriamente alterado nenhum produto, apenas exigido que os rétulos sejam mais informativos sobre o
conteudo de ingredientes integrais. Entretanto, as consequéncias da melhor informacao sobre a composi¢éo dos
produtos na rotulagem podem estimular diferentes estratégias de aprimoramento dos produtos, o que pode alterar
seus prec¢os. Por outro lado, o consumidor estara consciente para fazer suas préprias escolhas em relacdo a
produtos com diferentes quantidades de ingredientes integrais, conforme seus proprios critérios.

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

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

Espera-se que a informacdo mais acessivel e qualificada sobre o teor de ingredientes integrais nos produtos
estimule o desenvolvimento de alimentos com melhor perfil nutricional, estimulando o maior consumo de cereais
integrais, o que pode contribuir beneficamente a salde da populagéo brasileira.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposicao da popula¢éo a evento danoso catastrofico

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela analise 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 seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadéos.

Impactos sobre o Cidadio Impacto sobre o Cidaddo
Disponibilidads l\urol“::q;n Rotina Rizco Sanitarie

Prego
118
. -203 152
ogonop e Positivo

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

Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.

A proposta tem o
potencial de
impactar:

Sim/Néao

Efeitos Positivos:

Efeitos Negativos:

Micro e pequenas
empresas?

Sim

Os produtos serédo apresentados
de forma similar no mercado, de
forma que as caracteristicas
positivas da maior presenca de
ingredientes integrais poderédo ser

exploradas pelas micro e pequena

empresas.
A medida que os consumidores
passem a requerer as

informacdes, as informag6es sobre
os ingredientes integrais passam a

ser mais relevantes para todos os
produtos no mercado,
independente do porte do
fabricante.

Necessidade de incluséo de
informacdes com maior especificidade
técnica nos rétulos dos produtos, o que
pode exigir certo esfor¢o por parte dos
pequenos fabricantes

Sistema Unico de
Saude?

Sim

Apesar de néo ser o objetivo da

intervencao regulatéria, a proposta

tem o potencial de favorecer o
aumento do consumo de cereais
integrais, o que pode favorecer a

melhoria da qualidade da

alimentagéo da populagdo e a
reducéo de doencas crénicas néo

transmissiveis.

Nao observados.

Populacdes
vulneraveis?

Nao

Outros o6rgéos da
administracéo
publica?

Sim. Havera
impacto para o
Ministério da
Agricultura,
Pecuéaria e
Abastecimento
(MAPA)

Maior a convergéncia com
diretrizes internacionais sobre o
tema e a maior coeréncia entre 0s
atos normativos da Anvisa e do
MAPA.

Custo administrativo para o MAPA em
funcéo da necessidade de promover a
alteracdo do conceito de farinha de
trigo integral constante na Instrugéo
Normativa MAPA n° 08, de 2005, que
dispbe sobre o regulamento técnico de
identidade e qualidade da farinha de
trigo.

Politicas publicas?

Sim

A proposta ird contribuir para o
alcance dos objetivos do Guia
Alimentar para a Populagéo
Brasileira.

Nao observados.

Comércio
Exterior?

Sim

Para o estabelecimento dos
requisitos propostos foram
avaliadas as referéncias
internacionais. Apesar da
inexisténcia de regulamentos
convergentes no contexto
internacional, foram adotados
critérios considerando as
recomendac¢Bes do Codex
Alimentarius, buscando a maior
convergéncia possivel,
favorecendo o comércio
internacional.

Os produtos a base de cereais integrais
contarao com requisitos especificos,
atualmente inexistentes.

Meio ambiente?

Outros grupos?
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6. Plano de Implantacao da Proposta

O prazo previsto para adequacéao dos produtos € de 24 meses, sendo que para as massas o prazo é de 36 meses.
Para estabelecer os prazos de adequacéo, foram consideradas as informacdes e justificativas apresentadas pelo
setor produtivo em consulta dirigida decorrente de didlogo setorial sobre o tema.

7. Monitoramento e avaliacao

N&o ha previsédo de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adesédo a proposta. A dificuldade
enfrentada nesse momento é o estabelecimento de uma linha de base para a contextualizacdo do cenario atual,
bem como forma de afericdo das alteracdes provocadas no mercado a partir da implementacdo da
regulamentacdo. Tais elementos serdo estudados de forma mais aprofundada no decorrer da Consulta Pablica.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO

impacto por grupos afetados

Pontuagdo: Minimo: -225
Maximo: 270
. o . 2 Status Quo: 55
Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta

de atuagdo regulatdria
sobre as empresas (Setor

Regulado). Prestado de  Exerciciode Infraestrutura Recursos N egativo Toleravel
Informagdes  Atividades Humanos 270
ANVISA © Pontuagdo:  Minimo: -228
Nestadimens3o avaliam- 25 4 REETTIEE 2
se os efeitos da proposta StatusQuo: 25
de atuagdo regulatéria 100
sobre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
ANVISA). i -
( ) Despe.sas Infraestrutura Infrae's.trutura Recursos T =l N egativo Toleravel
Gerais Tl Fisica Humanos 115
* -
SNVS Pontuagdo: Minimo: -567
Nestadimensdo avaliam- -8 Maximo: 321
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria
SNVS), exceto Anvisa. i
( ), exceto Anvisa Despefas T — Recursos Negatlvo
Gerais Humanos
CIDADAO Pontuagdo:  Minimo: -203
Nestadimens3o de 1 1 8 Méximo: 152
analise, avaliam-se os StatusQuo: 11
efeitos dapropostade
atuagdo regulatdriasobre
os cidaddos.
i i Positiv
Disponibilidade NV¢'9€  Rotina Precos Risco ositivo
Informacgéo Sanitario
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