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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise 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 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 regulatdrias 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 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 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 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 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 comparagédo de uma medida regulatdria 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 ser& preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Andlise 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 opcdes 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:

A Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) identificou diferentes problemas na comercializacdo de dleos e gorduras
vegetais que justificam a intervencgédo regulatéria da Anvisa.

O primeiro ponto diz respeito aos requisitos de identidade e qualidade do 6leo de girassol, pois 0os parametros
definidos na Resolucdo RDC n. 270/2005 n&o contemplam as caracteristicas dos 6leos de girassol produzidos no
pais. Isso ocorre porque a RDC n. 270/2005 estabelece que os 6leos e gorduras vegetais devem atender aos
requisitos de identidade previstos no Padréo do Codex Alimentarius sobre Oleos Vegetais (Codex Stan 210-1999).
Esse Padrao inclui trés tipos de 6leo de girassol — 6leo de girassol, 6leo de girassol médio oleico e 6leo de girassol
alto oleico — cujos parametros de composicéo e qualidade foram elaborados a partir de dados aportados pelos
principais paises produtores, incluindo Ucréania, Russia e paises da Unido Europeia, todos de clima temperado.
Ressalta-se, ainda que esses parametros possuem um intervalo entre as faixas de acidos graxos estabelecidos
para cada tipo de 6leo, o que cria uma lacuna normativa.

Com a expansao do cultivo do girassol por paises com clima mais quente, tem sido observada altera¢ges no perfil
de &cidos graxos do 6leo de girassol, especialmente quanto aos teores dos acidos oleico e linoleico, conforme
dados publicados na literatura cientifica (Grunvald, 2013; Lajara et al., 1990; Salera e Baldini, 1998; Sukkasem et
al., 2013).

Nesses casos, foi verificado que o cultivo do girassol em temperaturas mais elevadas resulta em teores maiores
de acido oleico e menores de 4cido linoleico, o que pode ser explicado pela reducéo de atividade da enzima oleato
desaturase, que é responsavel pela conversao de acido oleico em acido linoleico.

No final de 2016, os produtores de 6leo de girassol relataram essa situacéo a GGALI, indicando que o Padrédo do
Codex Alimentarius criava uma barreira técnica injustificada, prejudicando o desenvolvimento desse setor nacional.
Foi informado que os produtores nacionais precisavam importar éleo de girassol de outros paises para misturar
ao Oleo de girassol produzido no pais e, assim, garantir sua padronizagéo frente aos requisitos normativos.

Diante dos dados apresentados pelo setor e das evidéncias cientificas que demonstram que ocorre modificacéo
no perfil de acidos graxos decorrentes do aumento da temperatura de cultivo do girassol, na Reunido do Comité
do Codex Alimentarius sobre Oleos e Gorduras (CCFO) ocorrida em 2017, o Brasil apoiou a proposta de novo
trabalho que foi apresentada pela Argentina, para alteracé@o das faixas de C18:1 e C18:2 do 6leo de girassol. Além
disso, o Brasil ficou responsavel por coordenar esse trabalho junto a Argentina, ficando essa atividade a cargo da
GGALLI, por ser a unidade coordenadora do Grupo Técnico sobre Oleos e Gorduras (GTFL) do Comité do Codex
Alimentarius do Brasil (CCAB).

Na Reunido do CCFO ocorrida em 2019, apesar da forte resisténcia de grandes produtores mundiais de 6leo de
girassol, o Comité aprovou a reducéo dos intervalos entre as faixas de C18:1 e C18:2 entre os 0leos de girassol e
Oleo de girassol médio oleico. Tal deciséo foi o0 melhor avango possivel, no compromisso de melhorar a situacéo
do padrao atual para os paises que estdo enfrentando este problema. Na proxima reunido, que acontecerda em
2021, serao discutidos os parametros diretamente afetados pela alteragdo da composicdo de acidos graxos:
densidade relativa, indice de refragao, indice de iodo, indice de saponificagdo.

No entanto, as solu¢des que estdo sendo negociadas no ambito do CCFO néo serdo capazes de acomodar, de
forma satisfatoria, a totalidade do 6leo de girassol produzido no pais.

Importante frisar ainda que a resisténcia internacional a alteracao no perfil de &cidos graxos do 6leo de girassol

ndo guarda relagdo com aumento do risco a saude e nao representa prejuizo a qualidade nutricional da
alimentacéo da populacgéo brasileira, sendo uma questao de cunho exclusivamente comercial.

Outro problema identificado no mercado nacional diz respeito & adocdo de préaticas desleais no comércio de
misturas de 6leos vegetais com azeite de oliva e outros ingredientes. Nesse caso, o Ministério Publico Federal,
por meio da Acao Civil Publica n. 5024673-87.2017.4.03.6100 (processo SEI 25351.913027/2017-61), determinou
a assinatura de um Termo de Ajuste de Conduta (TAC) para solucionar as falhas regulatérias nos requisitos
relativos a esses produtos, que, no entendimento da GGALI, estéo relacionados a assimetria ou falta de informacéo
a respeito dos tipos e quantidades de Oleos vegetais e azeite de oliva utilizados nos produtos.
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O terceiro problema a ser enfrentado também guarda relagdo com a assimetria de informacao, pois foi verificado,
durante o processo regulatério que culminou com a publicagédo da Resolugao RDC n. 332/2019, que estabelece
0s requisitos para uso de gorduras trans industriais em alimentos, que as gorduras hidrogenadas, parcialmente
hidrogenadas e interesterificadas ndo sdo adequadamente identificadas como tal na rotulagem dos produtos.

Por fim, a quarta situacdo problema que precisa ser enfrentada diz respeito a interface na regulamentacéao de
Oleos e gorduras vegetais realizada pela Anvisa e pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA). Além dos requisitos definidos na RDC n. 270/2005, os agentes envolvidos na producao e fiscalizacao dos
Oleos e gorduras vegetais comercializados no pais devem observar os requisitos adotados pelo MAPA por meio
da Instrucdo Normativa (IN) n. 49/2006, que estabelece critérios para classificacdo dos éleos de algodao, canola,
girassol, milho e soja, da IN n. 1/2012, que trata do azeite de oliva, e da IN n. 66/2019, que dispde sobre as
margarinas. Nesses casos, verificam-se lacunas, sobreposi¢éo e inconsisténcia entre os requisitos adotados para
alguns 0leos e gorduras, o que gera inseguranca juridica e prejudica um adequado controle sanitario desses
produtos.

2.2. Abrangénciado Problema:

Internacional: Uma parte dos problemas descritos sdo de abrangéncia nacional, como no caso dos problemas
resultantes da interface regulatéria entre ANVISA e MAPA e da assimetria de informacg@es verificadas no comércio
de determinados produtos. Ja o problema relativo & identidade do 6leo de girassol é de abrangéncia internacional,
pois o Codex Alimentarius, que é o 6rgdo de referéncia internacional para questdes regulatérias de alimentos
relacionadas a protecéo da salde dos consumidores e & adogéo de préticas leais de comércio, possui parametros
que ndo contemplam as caracteristicas dos 6leos produzidos em paises com temperaturas mais elevadas,
representando uma barreira técnica injustificavel ao comércio e prejudicando o desenvolvimento da inddstria
nacional.

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

As causas raizes sobre as quais a Anvisa pode atuar sé@o as falhas regulatorias, especialmente em relagcao aos
parametros de identidade e qualidade do 6leo de girassol, as lacunas no fornecimento de informacdes sobre as
principais caracteristicas de producdo ou composicdo de alguns 6leos e gorduras e a interface regulatéria com o
MAPA.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Em 2009, a Argentina levou a questado do éleo de girassol ao Codex Alimentarius, mas ndo houve apoio a proposta
de novo trabalho. Em 2013, a Argentina alterou seus regulamentos para contemplar as caracteristicas do 6leo de
girassol produzido neste pais, estabelecendo que a identidade do 6leo de girassol é determinada pelo teor de
acido oleico. Em 2017 a proposta de novo trabalho foi aprovada no &mbito do Codex Alimentarius, mas ainda ndo
foi concluida. De qualquer forma. é pouco provavel que o resultado dessas discussfes contemplem integralmente
as especificidades do 6leo de girassol produzido na Argentina e no Brasil.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

A atuacdo regulatoria pretende revisar a RDC n. 270/2005, para atender aos seguintes objetivos:

1) Atualizar os parédmetros de identidade e qualidade do 6leo de girassol, de forma a contemplar a totalidade
das caracteristicas do 6leo de girassol produzido no pais;

2) Detalhar os parametros de identidade e qualidade dos Gleos e gorduras vegetais na norma, a fim de
eliminar a remisséo aos Padrdes do Codex Alimentarius e fornecer maior celeridade na atualizacéo destes
parametros, quando justificavel;

3) Revisar a definicdo de 6leos mistos ou compostos e adotar requisitos de rotulagem para evitar confusédo
com outros produtos e auxiliar os consumidores a compreender as principais caracteristicas destes
produtos, favorecendo escolhas conscientes;

4) Revisar os requisitos de rotulagem das gorduras parcialmente hidrogenadas, totalmente hidrogenadas e
interesterificadas;
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5) Excluir a categoria de cremes vegetais, em virtude da publicacdo da IN n. 66/2019, que trata de
margarinas, pelo MAPA; e

6) Eliminar as duplicidades e inconsisténcias normativas identificadas entre os regulamentos da Anvisa e do
MAPA sobre 6leos e gorduras vegetais.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

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

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Tipo de Instrumento Sim/N&o Justificativa

Os problemas identificados possuem causas raizes relacionadas
a falhas regulatérias que requerem a revisdo da legislacdo
vigente para sua solugdo. Assim, um documento de orientagdo e
informagdo ndo possui potencial para alcancar os objetivos
descritos anteriormente. N&o obstante, esse tipo de documento
pode contribuir para a implementag&o da nova regulamentagéo.

Instrumentos de orientacéo e Nao
informagé&o

Os problemas identificados possuem causas raizes relacionadas
N&o a falhas regulatérias que requerem a revisdo da legislacéo
vigente para sua solugdo. Assim, um guia ndo possui potencial
para alcancar os objetivos descritos anteriormente.

Guia

Os problemas identificados possuem causas raizes relacionadas
Sj a falhas regulatérias que requerem a revisdo da legislacdo
~ im . o ) o X
Regulamentacéo vigente para sua solucdo. A intencdo é revisar a RDC n.
270/2005. Além disso, a expectativa € que o MAPA revise a
Instrucdo Normativa n. 49/2006.

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

Os instrumentos regulatérios escolhidos para alcancgar os objetivos tragados séo instrumentos normativos, no caso
uma RDC contendo os requisitos gerais de identidade, qualidade, composi¢éo e rotulagem dos 6leos e gorduras
vegetais e uma Instrucdo Normativa que detalha os parametros de composi¢éo e qualidade dos diversos tipos de
Oleos e gorduras vegetais. Além disso, ha inten¢éo de adog¢éo de um instrumento ndo normativo, um documento
perguntas e respostas, para auxiliar na implementag¢éo das novas regras.

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

Revogacéo da Resolugdo RDC n. 270/2005.
5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:
Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Fabricantes e importadores de éleos e gorduras vegetais.

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 Informagdes (notificacdo, guarda de informagoes,
documentacéo exigida, etc.):

Amplia as obrigacdes no caso dos 6leos mistos e 6leos compostos para os quais devem ser mantidos registros de
producdo para verificagcdo das informacdes declaradas nos rotulos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Amplia obrigagdes ja existentes de producao, guarda, e envio de informag8es a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

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

As competéncias da Anvisa e MAPA serdo mantidas, somente sera feito ajuste dos regulamentos a fim de evitar
duplicidade, lacunas e inconsisténcias nos parametros normatizados.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

N&o altera obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessées, permissdes ou
autorizacoes.

c) Infraestrutura:

As alteragBes ndo impactam na infraestrutura existente.

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:

As alteragdes ndo impactam na alocacao de recursos humanos no setor.

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
regulamentacao.

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
as empresas e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 3).

Quadro 3 - Painel de Impactos sobre o Setor Regulado.

Impectos sobee 0 Setor Reguledo Impacto sobre o Setor Regulado

= Obrigagiies
Prestagao de 3 Recursos 50
& Ppara Exercicio Infra Estrutura
Informagtes fe Atividad T ———

-225 I

MNegativo Toleravel

270

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel 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 avaliagcdo 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):
As alteragBes propostas néo alteram as despesas atuais.

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:

As alteracdes propostas ndo alteram a infraestrutura de Tl existente.
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):

As alteragdes propostas ndo alteram a infraestrutura fisica existente.

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:
As alteracdes propostas ndo alteram os custos com recursos humanos existentes.
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 regulacéo.

e) Arrecadacao:

As alteracBes propostas ndo alteram a arrecadacgdo da Anvisa.

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 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
a Anvisa e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 4).
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Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impacto sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa
Ihescﬁia:x Infra Estrutura In:l;;l‘;ll‘@'lln Recursos . dag 2 5

m

I I I -228 115

N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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 manutencdao):

As alteracdes propostas ndo alteram o custo ou despesas gerais do SNVS.
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, servi¢os de terceiros e gastos com obras de
conservagao.

b) Infraestrutura:

As alteracdes propostas ndo alteram a necessidade de infraestrutura do SNVS.

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:

As alteracBes propostas néo alteram a necessidade de recursos humanos do SNVS.

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 actes
decorrentes da regulacéo.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela anélise 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 visualizacdo que representa os impactos por indicador (Quadro 5).
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Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
Despesas Infra Recursos
Gerais Estrutura Humanos

-567

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

N&o 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 servicos:

O regulamento atual proibe a comercializacdo de misturas de azeitas de oliva com outros ingredientes que nao
sejam especiarias, o que limita a disponibilidade de vérios produtos que misturam o azeite de oliva com outros
ingredientes que possuem propriedades de conferir sabor e aroma e que ndo trazem risco a saude dos
consumidores. A proposta em elaboracédo pretende corrigir essa restricdo desproporcional.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta a disponibilidade e variedade de bens e servigos ja disponiveis para os cidadaos.

b) Nivel de Informacéo disponivel ao cidad&o:

A proposta atualiza os requisitos de rotulagem de diversos 6leos e gorduras vegetais, de forma a permitir que o
consumidor tenha acesso a informagdes sobre as principais caracteristicas dos produtos, incluindo sua forma de
processamento e as quantidades de diferentes Oleos utilizados na sua formulacdo, favorecendo escolhas
conscientes.

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

c) Rotina para ter acesso a bens e servicos:

As alteracdes propostas ndo alteram a rotina dos cidadéos para ter acesso a bens e servicos.

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:

As alteracBes propostas nos parametros de identidade e qualidade do 6leo de girassol podem reduzir os custos
de producdo deste 6leo no pais, 0 que pode resultar numa redugédo do preco desses produtos ou dos produtos
gue utilizam essa matéria-prima na sua formulacéo. De forma similar, a melhoria na qualidade das informacoes
transmitidas aos consumidores sobre as misturas de 6leos e outros ingredientes, pode favorecer a inovacao e
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competicdo no setor e estimular a reducao do prego dos produtos que tenham menor quantidade de matérias-
primas de maior valor econémico, como o azeite de oliva.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

Tem potencial para reduzir os precos de bens e servicos para os cidadaos.

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

As alteracdes propostas ndo alteram o risco sanitario envolvido no acesso a bens e servigos.

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

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

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadéos.

Disponibilidade

Impactos sobre o Cidadéo

Nivel de

Informagéo

Prego Risco Sanitario

-203

Positivo

Impacto sobre o Cidadao

45

152

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad3os.

5.5. Outros impactos:

Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.

A proposta tem o
potencial de Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:

impactar:
Micro e pequenas No ) )
empresas?
Sistema Unico de N&o ] ]
Saude?
Popula,goes N&o i i
vulneraveis?

Necessidade de orientacdo ao SNVS
Outros 6rgaos da Simplificag@o do arcabougo regulatorio se todos os parametros
administracéo Sim de 6leos e gorduras vegetais em regulamentados pelo MAPA para
publica? relacdo a Anvisa e MAPA. classificacdo de 6leos vegetais devem
ser monitorados.

Politicas publicas? Nao - -

- . . . Nem toda producédo nacional de 6leo
Comércio . O comércio de 6leo de girassol com a . .

i Sim : P de girassol estara conforme com o
Exterior? Argentina seré facilitado. ~ . :

padrdo do Codex Alimentarius.
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Meio ambiente? Nao - -

Outros grupos? N&o - -

6. Plano de Implantacao da Proposta

O prazo de adaptagéo para o cumprimento da proposta regulatéria € de 12 meses. As adequacdes sao simples e
ndo requerem alteracdes nos sistemas de producéo atual, somente de rotulagem dos produtos. O prazo também
serd utilizado para elaboracdo de acBes de educacgdo e orientagdo aos setores envolvidos na aplicagdo e
fiscalizag@o da medida.

7. Monitoramento e avaliacao

N&o héa previsdo de indicadores para 0 monitoramento do desempenho e de adesao a proposta. Os indicadores
para monitoramento da proposta e o planejamento das acdes de fiscalizacdo serdo elaborados no decorrer do
processo regulatério, considerando a possibilidade de altera¢des nas propostas, bem como o prazo de adaptacao
previsto.
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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
atuagdoregulatoria sobrea
Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

SNVS*

Nesta dimens&o 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.

Prestacdiode Exercicio de
Informagdes  Atividades

Recursos
Humanos

Infraestrutura

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos =
. L. Arrecadagao
Gerais TI Fisica Humanos
Despesas Recursos
N Infraestrutura
Gerais Humanos
. i Nivel de . Risco
Disponibilidade " Rotina Precos s
Informagao Sanitario

impacto por grupos afetados

55

-225 270

100

-228 115

100
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Pontuagdo:  Minimo: -225

Maximo: 270
5 0 Status Quo: 55
Negativo Toleravel

Pontuagdo:  Minimo: -228

Maximo: 115
5 Status Quo: 25

N3&o ha impacto

Pontuagdo: Minimo: -567

Maximo: 321
5 Status Quo: 25

N3ao ha impacto

Pontuagao:  Minimo: -203

Maximo: 152
Status Quo: 11

Positivo
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