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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestao regulatdria 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 0 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 decisao em situacdes 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 questéo
e 0 método MACBETH propde a obtencao de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos seménticos
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 - Classificagido 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 comparagdo 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 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.

1 Os indicadores que compdem o modelo, bem como seus respectivos descritores, encontram-se no apéndice deste relatorio.
2 A expressdo status quo refere-se ao estado atual de uma situagdo. Representa a alternativa de “ndo agir’ em uma situag&o regulatoria.
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2. Problema Regulatorio

2.1. Descricéo do Problema:

Os coadjuvantes de tecnologia compreendem as substancias que ndo sdo consumidas por si s6 como ingrediente
alimentar e que sdo empregadas intencionalmente na elaboracdo de matérias-primas, alimentos ou seus
ingredientes, para obter uma finalidade tecnolégica durante seu tratamento ou fabricagdo. Os coadjuvantes de
tecnologia devem ser eliminados do alimento ou inativados, podendo admitir-se no produto a presenga de tragos
de substancias ou seus derivados.

A Anvisa atua na avaliacdo da necessidade tecnoldgica e da seguranca dos coadjuvantes de tecnologia de forma
a propiciar a disponibilidade e variedade de produtos no mercado, sem oferecer riscos a saide humana, sendo
que apenas as substancias aprovadas em legislacao especifica podem ser utilizadas na producao de alimentos,
observando as condi¢des de uso estabelecidas.

De acordo com a Portaria SVS/MS n° 540, de 27 de outubro de 1997, os solventes de extra¢do e processamento
compreendem uma das funcgdes tecnoldgicas previstas para os coadjuvantes de tecnologia, sendo definidos como
as substancias que tém a capacidade de dissolver parte dos componentes de um alimento, facilitando sua extragéo
e separacao.

A legislagéo sanitaria possui lacunas significativas acerca dos solventes de extragdo e processamento autorizados
para producéo de alimentos e ingredientes e suas condi¢des de uso, sendo que somente os 4leos e gorduras e
0s suplementos alimentares possuem a previsdo de uso de alguns solventes de extracdo e processamento,
conforme Resolugéo - RDC n° 248, de 13 de setembro de 2005, e Resolucédo - RDC n° 239, de 26 de julho de
2018, respectivamente. Essa situagao pode gerar obstaculos desnecessarios ao comércio.

Nesse contexto, é necessario considerar que outros paises ja definem os solventes de extracdo e processamento
que podem ser aplicados na producao de diferentes alimentos e ingredientes e que o0 uso de solventes de extracéo
e processamento pode resultar na presenca de residuos ou derivados em quantidades tecnicamente inevitaveis,
mesmo que sejam observadas as diretrizes de Boas Praticas de Fabricacdo. Desse modo, é importante assegurar
que esses residuos ndo tragam dano a saude dos consumidores.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Nacional.

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

De acordo com o disposto no art. 8°, Il, da Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, compete a Agéncia regulamentar,
controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, incluindo os alimentos e seus
ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

Desse modo, a Agéncia pode atuar na revisdo da regulamentacdo acerca dos solventes de extracdo e
processamento autorizados para uso na producédo de alimentos e ingredientes.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

No &mbito da Unido Europeia, a Diretiva 2009/32/CE, de 23 de Abril de 2009, estabelece os solventes de extracado
que podem ser empregados na elaboracdo de alimentos e ingredientes, definindo suas condi¢cbes de uso e
respectivos limites maximos de residuos permitidos, segundo as Boas Préticas de Fabricacéo.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

O objetivo da presente intervencgao regulatoria é atualizar os solventes de extragcéo e processamento autorizados
para uso na producéo de alimentos e ingredientes, ampliando o rol de substancias que podem ser empregadas e
definidos os limites maximos de residuos toleradas, a fim de remover obstaculos desnecessarios ao comércio sem
implicar em dano a saude da populacéo.
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4. Proposta de Atuacao Regulatoria

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

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Os solventes de extragdo e processamento encontram-se

Instrumentos de orientagéo disciplinados por atos normativos. Portanto, documentos de

e informacéao Néo orientacdo e informacdo ndo podem resolver a lacuna normativa
existente.
Os solventes de extracdo e processamento encontram-se
Guia N&ao disciplinados por atos normativos. Portanto, um guia ndo pode ser

empregado para resolver a lacuna normativa existente.

Os solventes de extracdo e processamento encontram-se
Regulamentacédo Sim disciplinados por atos normativos. Portanto, é necessaria uma medida
normativa de revisdo desses atos para resolver a lacuna existente.

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos é(s&o):
RDC.

Tal escolha implicara em alteracdo ou revogacdo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

Os dispositivos relativos aos solventes de extragdo e processamento constantes do Anexo da Resolugéo - RDC

n° 248, de 13 de setembro de 2005, e do Anexo Ill da Resolugcéo - RDC n° 239, de 26 de julho de 2018, serdo
revogados.

5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Empresas fabricantes e importadoras de alimentos e
ingredientes alimentares.

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliacdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacdo de Informacdes, Indicador de Obrigagfes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacdo de Informacgdes (notificacdo, guarda de informagdes,
documentacéo exigida, etc.):

A ampliacao da lista de solventes de extragcdo e processamento ndo altera as obrigacdes relativas a 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 informacdes a autoridade sanitaria,
ou obrigacdes de prestagdo de informacdes a terceiros.

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

A ampliacdo da lista de solventes de extracdo e processamento ndo altera as obrigacdes para exercicio de
atividades.
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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 licengas, concessoes, permissdes ou
autorizacdes.

c) Infraestrutura:

A ampliacdo da lista de solventes de extracdo e processamento ndo altera 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:

A ampliacdo da lista de solventes de extracdo e processamento ndo altera a necessidade de alocacdo de RH no
desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentacéo.

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

Para facilitar a visualizagcao 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 visualiza¢@o que representa os impactos por indicador (Quadro 3).

Quadro 3 - Painel de Impactos sobre o Setor Regulado.

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Prestagio de m;"mo Recursos 55
Informagdes e Atiidades Infra Estrutura Humanos

N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o Setor Regulado.

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):
A ampliacdo da lista de solventes de extracdo e processamento ndo altera 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.
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b) Infraestrutura de TI:
A ampliacdo da lista de solventes de extrac@o e processamento ndo altera 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):
A ampliacao da lista de solventes de extracdo e processamento ndo altera 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:

A ampliacdo da lista de solventes de extracao e processamento ndo altera a necessidade de RH para as atividades
relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das ac¢des decorrentes da regulacéo.

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:

A ampliacdo da lista de solventes de extracdo e processamento ndo altera a arrecadacgao 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 visualizagdo do Impacto Regulatdrio obtido pela andlise dentro das faixas de escores da dimenséo
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta normativa sobre
a Anvisa e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 4).

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impacto sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa
Despesas Infra Estrutu Infra Estrutu
Gerais m " (Exceto Tl]n pecursos A daga 25

-228 115

N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.
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5.3. Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria - 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.

a) Custos ou despesas gerais (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servigos de terceiros e de manutengéo):

A ampliacao da lista de solventes de extracdo e processamento nao altera os custos e despesas gerais.
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
conservacao.

b) Infraestrutura:

A ampliacdo da lista de solventes de extracdo e processamento ndo altera 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.

c) Recursos Humanos:

A ampliac&o da lista de solventes de extracdo e processamento ndo altera a necessidade de RH para as atividades
relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢des decorrentes da regulagéo.

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 fiscalizagcdo e monitoramento das acgdes
decorrentes da regulacéo.

Para facilitar a visualizagao 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
0 SNVS e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS
Impacto sobre o SNVS

Despesas Infra Recursos
Gerais Estrutura Humanos

-567
. . . N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.
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5.4. Impactos para o Cidadéao:

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagcdo 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 Sanitario.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servicos:

A ampliacao da lista de solventes de extracdo e processamento pode representar um aumento na disponibilidade
e variedade de alimentos disponiveis para o cidadao.

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 Informacé&o disponivel ao cidadé&o:

A ampliacdo da lista de solventes de extragdo e processamento ndo altera o nivel de informagéo para bens e
servigos disponiveis para o cidad&o.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera o nivel de informacg&o para os bens e servicos disponiveis para o cidadao.

c) Rotina para ter acesso a bens e servicos:

A ampliacdo da lista de solventes de extragéo e processamento néo altera a rotina.

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 servicos:

A ampliacao da lista de solventes de extracdo e processamento ndo altera os prec¢os.

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

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

A ampliag&o da lista de solventes de extra¢é@o e processamento ndo altera o risco sanitério relacionado ao consumo
de alimentos, pois somente solventes seguros e que estejam dentro dos limites permitidos sédo autorizados.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Nao altera o risco sanitario relacionado ao consumo de bens e servigos.

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 hormativa sobre
os cidadaos e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidad&os.

Impactos sobre o Cidadao Impacto sobre o Cidad&o
18

" .- Nivel de
Disponibilidade = Preco Risco Sanitario

Informagéo Rotina

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad&os.

o

-203 152

Positivo

5.5. Outros impactos:

Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.

A proposta tem o

potencial de Sim/Né&o Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
impactar:;

Micro e pequenas No ) )
empresas?

Sistema Unico de N&o ] ]
Saude?

Popula}gogs N&o i i
vulneraveis?

Outros orgéos da

administracéo N&o - -
publica?

Politicas publicas? Nao - -
Comércio No i i
Exterior?

Meio ambiente? N&o - -
Outros grupos? Nao - -

6. Plano de Implantacao da Proposta

A medida amplia o uso de solventes de extracdo e processamento autorizados para uso na producéo de alimentos
e ingredientes. Portanto, ndo se vislumbra a necessidade de prazo para seu cumprimento.

7. Monitoramento e avaliacao

Nao ha previsao de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adesao a proposta. Nao se identificou
a necessidade de indicar para monitoramento de desempenho de uma medida que amplia a lista de solventes de
extracdo e processamento autorizados para uso na producdo de alimentos e ingredientes e que estara sujeita a
atualizacao periédica.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

SETOR REGULADO

Nesta dimens&o avaliam-se
os efeitos da proposta de
atuagdoregulatoria sobre
as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nesta dimens&o avaliam-se
os efeitos da proposta de
atuacgdoregulatéria sobrea
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

SNVS*

Nesta dimensdo avaliam-se
os efeitos da proposta de
atuagdo regulatéria sobre o
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS),
exceto Anvisa.

CIDADAO

Nesta dimensdo de analise,
avaliam-se os efeitos da
proposta de atuagdo
regulatéria sobre os
cidaddos.

Prestagdode Exercicio de
Informagdes  Atividades

Recursos
Humanos

Infraestrutura

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos =
- . Arrecadagdo
Gerais TI Fisica Humanos
Despesas Recursos
- N Infraestrutura
Gerais Humanos
. . Nivel de . Risco
Disponibilidade . Rotina Pregos A

Informagdo Sanitario

impacto por grupos afetados

55

-225 270

25

100

-228 115

100

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI

Pontuagdo:  Minimo: -225

Maximo: 270
5 5 Status Quo: 55
N3&o ha impacto

Pontuagdo:  Minimo: -228

Maximo: 115
2 5 Status Quo: 25
N3ao ha impacto

Pontuagdo: Minimo: -567

Méximo: 321
5 Status Quo: 25

N&o ha impacto

Pontuagdo:  Minimo: -203

Méximo: 152
Status Quo: 11

Positivo
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