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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 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 atuacdo
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 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 decisao 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 avaliagéo.

Apb6s as escolhas dos descritores que melhor reflitam os impactos previstos pela proposta para cada critério
avaliado, o modelo desenvolvido calcula escores, possibilitando a classificagcdo 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 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 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.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI



2. Problema Regulatorio

2.1. Descricéo do Problema:

Salmonella € um dos quatro principais agentes globais de doencas diarreicas em humanos. Salmonella
compreende um género de bacilos gram-negativos pertencentes a familia Enterobacteriaceae. Dentro de duas
espécies, Salmonella bongori e Samonella enterica, mais de 2500 sorotipos diferentes foram identificados até o
momento. Salmonella é uma bactéria onipresente e resistente que pode sobreviver varias semanas em um
ambiente seco e varios meses na agua (WHO, 2018).

A salmonelose em humanos é geralmente contraida por meio do consumo de alimentos contaminados de origem
animal, principalmente, ovos, carne, aves e leite; embora outros alimentos, incluindo vegetais contaminados com
esterco também possam ser implicados na transmisséo (WHO, 2018). A salmonelose é uma das principais causas
de doencas transmitidas por alimentos em muitos paises, sendo os ovos e as aves importantes veiculos de
transmissédo (WHO, 2002).

A salmonelose geralmente é caracterizada por inicio agudo de febre, dor abdominal, diarreia, nausea e, as vezes,
vdémito. O inicio dos sintomas da doenca ocorre de 6 a 72 horas, apds a ingestdo de Salmonella, e a doenca dura
de 2 a 7 dias. Os sintomas da salmonelose sao relativamente leves e 0s pacientes se recuperam sem tratamento
especifico na maioria dos casos. No entanto, em alguns casos, particularmente em criancas e idosos, a
desidratacdo associada pode ser grave e ameacar a vida (WHO, 2018a).

Segundo o Centers for Disease Control and Prevention (CDC), anualmente, a Salmonella causa cerca de 1,2
milhdo de casos da doenga, 23.000 hospitalizagbes e 450 mortes nos Estados Unidos (Disponivel em:
https://www.cdc.gov/salmonella/). Como os nimeros sugerem, a maioria dos casos de salmonelose ocorre sem
complicagBes sérias, mas a bactéria causa mais hospitalizacdes e mortes do que qualquer outro micro-organismo
patogénico. Os gastos com suprimentos médicos ultrapassam US $ 3,7 bilhGes a cada ano nos EUA (USDA,
2014). As vezes, uma vitima adquire a bactéria de um animal de estimacg&o ou de outra fonte n&o alimentar, mas
o alimento contaminado causa a grande maioria dos casos de salmonelose, sendo 0s produtos carneos os mais
implicados nesses casos (Dewey-Mattia et al., 2018).

Embora grandes surtos de Salmonella atraiam a atencéo da midia, 60-80% de todos os casos de salmonelose ndo
séo reconhecidos como parte de um surto e sao classificados como casos esporadicos, ou ndo sao diagnosticados
como tal (WHO, 2018).

Os suinos sao portadores de Salmonella spp. em muitos tecidos, especialmente linfonodos e trato digestivo,
tornando as fezes e linfonodos mesentéricos importantes fontes de contaminacao de carcacas nos abatedouros.

Estudos conduzidos no Brasil tém concluido que a frequéncia de isolamento de Salmonella spp. nas carcacas de
suinos é variavel, sendo diretamente dependente das caracteristicas da instalagdo estudada e das boas praticas
de fabricacdo adotadas e conduzidas pelo abatedouro empregado (Cabral et al., 2017; Kich et al., 2011).

Os estudos demonstram diferentes prevaléncias de Salmonella em carcacas de suinos: 8,7% (Corbelini et
al,2016), 14,7% (Silva et al, 2012), 20,8% (Cabral et al, 2017) e 24% (Kich et al, 2012). A prevaléncia da bactéria
nos linfonodos dos animais também ¢é alta: 19,7% (Cabral et al, 2017), 36,4% (Possebon et al, 2020), 46% (Kich
et al, 2012). Pelos estudos evidenciou-se a presenca da bactéria em amostras ambientais, utensilios e ragdes. O
sorovar prevalente, quando investigado, € S. Typhimurium. As linhagens isoladas apresentam multirresisténcia.

O controle microbiolégico em carcacas de suinos e em carcacas e carne de bovinos em abatedouros frigorificos,
registrados no Departamento de Inspec¢do de Produtos de Origem Animal do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (DIPOA/MAPA), esta disciplinado na Instru¢do Normativa do MAPA n° 58, 17 de dezembro de
2018, cujo objetivo é avaliar a higiene do processo e reduzir a prevaléncia de agentes patogénicos. Esta IN
estabelece pardmetros para o controle e monitoramento de Salmonella spp., tolerando 1 amostra positiva em cada
8 analisadas (n=8; c=1; m=Aus; prevaléncia de 25%).

No processo regulatério sobre padrées microbiolégicos de alimentos, tema 4.3 da Agenda Regulatéria 2017-2020

(25351.421446/2015-17), que culminou com a publicacdo da Instrucdo Normativa n. 60, de 23 de dezembro de
2019, a Anvisa entendeu que n&o seria coerente manter um padrdo de tolerancia zero para Salmonella em carne
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crua suina, uma vez que a tolerancia estabelecida na IN MAPA n° 58/2018 é superior para a etapa de
industrializacgéo.

Assim, a Instrucdo Normativa n® 60/2019 publicada pela Anvisa estabeleceu, para carnes suinas in natura, um
padrdo de n=5 e c=1 para o micro-organismo Salmonella spp., ou seja, de cinco amostras analisadas, uma pode
apresentar Salmonella spp.

Entretanto, qualquer alimento que contenha Salmonella spp. apresenta um risco potencial para o consumidor.
Esse risco pode ser assumido considerando que este micro-organismo é destruido pelo cozimento e que nao ha
0 habito de consumo de carne de suinos cruas. A mitigacdo do risco desse alimento depende diretamente da
adocado de medidas adequadas de manuseio e preparo pelo consumidor.

A Resolucéo - RDC n° 13, de 2001, estabelece as instrucdes de uso, preparo e conservacdo na rotulagem de
carne de aves e seus miudos crus, resfriados ou congelados.

A RDC n° 13/2001 estabeleceu a obrigatoriedade de que a rotulagem de carne de aves trouxesse, no minimo, 0s
seguintes dizeres:

“Este alimento se manuseado incorretamente e ou consumido cru pode causar danos a salde.
Para sua seguranca, siga as instru¢des abaixo:
Mantenha refrigerado ou congelado. Descongele somente no refrigerador ou no microondas.

Mantenha o produto cru separado dos outros alimentos. Lave com agua e sab&o as superficies de trabalho
(incluindo as tdbuas de corte), utensilios e maos depois de manusear o produto cru.

Consuma somente ap6s cozido, frito ou assado completamente.”

Tendo em vista a alteracdo do padrao microbioldgico para as carnes suinas a partir da publicacdo da Instrugéo
Normativa n® 60, de 2019 e, com o objetivo de conferir devida protecdo & salde dos consumidores, faz-se
necessaria a revisao da Resolucdo - RDC n° 13, de 2001, para inclusdo em seu escopo da carne crua de suinos
e 0s produtos crus dela obtidos (categorias 6a, 6b e 6c da IN n°® 60/2019).
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2.2. Abrangénciado Problema:

Nacional.

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

Tendo em vista a alteracdo do padrao microbiolégico para as carnes suinas a partir da publicacdo da Instrugéo
Normativa n°® 60, de 2019 e, com o objetivo de conferir devida protecdo a saude dos consumidores, faz-se
necessaria a revisao da Resolugao - RDC n° 13, de 2001, para inclusdo em seu escopo da carne crua de suinos
e os produtos crus dela obtidos (categorias 6a, 6b e 6¢ da IN n° 60/2019).

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Outros paises como os Estados Unidos da América, o Canada e a Unido Europeia possuem requisitos
semelhantes de rotulagem para carne suina e de aves.

Além disso, a medida proposta apresenta convergéncia com as diretrizes estabelecidas no Codex Alimentarius
que, por meio do Cédigo de Praticas de Higiene de carnes (CAC/RCP 58-2005) e do guia para o controle de
Salmonella néo tifoidal em carne bovina e suina (CAC/GL 87-2016).

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria

Informar os consumidores de alimentos a base de carne crua suina e de aves sobre instru¢cdes de uso e de
conservacgao para evitar a contaminagéo cruzada de Salmonella entre alimento e utensilios, assim como eliminar
0 micro-organismo por meio de cozimento adequado.

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.

Tipo de Instrumento Sim/N&o Justificativa

As instrucdes de uso e conservacao a serem apresentadas na
rotulagem de alimentos & base de carne de aves ja estédo
estabelecidas na Resolucdo-RDC n. 13/2001. A extensdo da
medida para os alimentos a base de carne suina ocorre em
N&o funcdo da alteracdo do padrdo microbiolégico de carne suina,
estabelecido por meio da Instrucdo Normativa IN 60/2019. Assim,
para tornar a medida de contencéo de risco proporcional aos dois
produtos de natureza semelhante, faz-se necessaria a defini¢cdo
da obrigatoriedade por meio de ato hormativo.

As instrucdes de uso e conservacdo a serem apresentadas na
rotulagem de alimentos a base de carne de aves ja estdo
estabelecidas na Resolugdo-RDC n. 13/2001. A extensdo da
medida para os alimentos a base de carne suina ocorre em
Guia N&o funcdo da alteracdo do padrdo microbiolégico de carne suina,
estabelecido por meio da Instrucdo Normativa IN 60/2019. Assim,
para tornar a medida de contencao de risco proporcional aos dois
produtos de natureza semelhante, faz-se necesséria a defini¢céo
da obrigatoriedade por meio de ato nhormativo.

As instrucdes de uso e conservacdo a serem apresentadas na
Regulamentacéo Sim rotulagem de alimentos a base de carne de aves ja estdo
estabelecidas na Resolucdo-RDC n. 13/2001. A extensdo da

Instrumentos de orientagéo e
informacgé&o
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medida para os alimentos a base de carne suina ocorre em
funcdo da alteragdo do padrdo microbiolégico de carne suina,
estabelecido por meio da Instrucdo Normativa IN 60/2019. Assim,
para tornar a medida de contencao de risco proporcional aos dois
produtos de natureza semelhante, faz-se necessaria a definicdo
da obrigatoriedade por meio de ato hormativo.

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos é(sé&o):
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC
Tal escolha implicara em alteracdo ou revogacdo da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

Resolucdo-RDC 13, de 02 de janeiro de 2001, que estabelece as instru¢cdes de uso, preparo e conservacao na
rotulagem de carne de aves e seus mitdos crus, resfriados ou congelados.

5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Industria 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.

a) Indicador de Prestacdo de Informacdes (notificacdo, guarda de informacdes,
documentacgéo exigida, etc.):

A proposta regulatoria prevé apenas alteracédo na rotulagem dos alimentos a base de carne crua suina, as quais
ja existem para os alimentos a base de carne crua de aves. Nao serdo alterados requisitos de prestagdo de
informacdes.

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

N&o altera os processos ligados a obrigagcdo de producéo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitéria,
ou obrigacdes de prestagdo de informacgdes a terceiros.

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

A proposta regulatéria ndo prevé qualquer alteragdo nas obrigacdes relacionadas ao 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, concessoes, permissdes ou
autorizacdes.

c) Infraestrutura:

A implementagdo da proposta regulatéria ndo requer qualquer alteracdo na necessidade de infraestrutura
especifica.

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.

d) Recursos Humanos:

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI



N&o foram identificados elementos que justifiquem qualquer necessidade de alteracdo de alocacdo de RH em
funcao da implementacao da proposta regulatoria.

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

Para facilitar a visualiza¢édo 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
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 o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Freslav;au& uh"w; P Recursos 55
Informagbes dedeides Infra ra Humanos

-225 I

N3do ha impacte

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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):

Nao foram identificados elementos que justifiquem qualquer alteracao da necessidade de diarias, passagens ou
despesas de custeio em func¢éo da implementacéo da proposta regulatéria.

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

b) Infraestrutura de TI:

N&o foram identificados elementos que justifiquem qualquer alteragdo da necessidade de infraestrutura de Tl em
funcdo da implementacdo da proposta regulatéria.

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

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

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

Nao foram identificados elementos que justifiquem qualquer alteracdo da necessidade de infraestrutura fisica em
funcao da implementacao da proposta regulatoria.

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).
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d) Recursos Humanos:

N&o foram identificados elementos que justifiquem qualquer alteracdo da necessidade de RH em funcao da
implementacado 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 acfes
decorrentes da regulagéo.

e) Arrecadacao:

N&o foram identificados elementos que justifiguem qualquer alteracdo da arrecadacédo de taxas em funcédo da
implementacéo da proposta regulatoria.

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 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 Estrutura Infra Estrutura Recursos
Gerais m (Exceto TI)

25

-228 115

N3o 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, servig¢os de terceiros e de manutengao):

Nao foram identificados elementos que justifiquem qualquer alteracdo da necessidade de diarias, passagens,
material de consumo, servicos de terceiros e gastos com obras de conservacdo em funcdo da implementacdo da
proposta regulatoria.

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:

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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Nao foram identificados elementos que justifiquem qualquer alteracéo da necessidade de infraestrutura especifica
em funcao da implementacao da proposta regulatoria.

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:

N&o foram identificados elementos que justifiquem qualquer alteracdo da necessidade de RH para as atividades
relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢des decorrentes da regulacdo, sem necessidade de realocacao
de servidores.

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 acfes
decorrentes da regulacao.

Para facilitar a visualizagdo 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 hormativa sobre
0 SNVS e um seméforo de visualiza¢do 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 E

-567

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.

N3o ha impacto

5.4. Impactos para o Cidadéao:

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:
N&o foram identificados impactos que alterem a disponibilidade e variedade de bens e servigos para os cidadaos.

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 servi¢os para os cidadaos.

b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadé&o:

A proposta tem como principal objetivo apresentar informacdes qualificadas aos consumidores de alimentos que
contenham carne crua de suinos, de forma semelhante a existente para alimentos a base de carne crua de aves,
como forma de gerenciamento dos riscos de contaminacdo por Salmonella a partir do uso e armazenamento
inadequado dos alimentos.
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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:

N&o foram identificados elementos que impactem a rotina dos cidadaos 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 servicos:

N&o foram identificados elementos que justifiquem alterac6es de pre¢os de bens e servi¢os para os cidaddos, em
funcao da proposta regulatoria.

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

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

A adocao de procedimentos adequados para o uso e armazenamento de alimentos & base de carne crua de suinos
e de aves tem por objetivo diminuir os riscos a saude causados por contaminacéo por Salmonella.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢ao da popula¢éo a evento danoso néo 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 hormativa sobre
os cidadédos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadaos.

Impactos sobre o Cidaddo Impacto sobre o Cidaddo
Disponibilidade |m Rotina Preco Risco Sanitario
65
ORORORON O I
Paositivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad3os.
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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?
A reducao dos casos de infeccdo

Sistema Unico de . allmentar por Salmonella tem o N&o foram identificados efeitos

. Sim potencial de reduzir os custos do .
Saude? . . > negativos

Sistema Unico de Saude para o
tratamento dos cidadédos.

Popula}gogs No i i
vulneraveis?
Outros orgédos da
administracdo N&o - -
publica?
Politicas publicas? N&o - -
Comeércio No i i
Exterior?
Meio ambiente? N&o - -
Outros grupos? Nao - -

6. Plano de Implantacao da Proposta

O prazo previsto para a adequacgdo dos produtos aos novos requisitos de rotulagem € de 12 (doze) meses.
Justificativa: E o tempo considerado necessario para a execugéo dos novos rotulos e o esgotamento dos materiais
de embalagem ja existentes.

7. Monitoramento e avaliacao

N&o h& previsdo de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adesao a proposta. Justificativa: Nao
foram identificados indicadores para o monitoramento do desempenho da proposta por se tratar de uma medida
complementar de gestdo de risco, em fun¢éo da alteragdo do padrdo microbiolégico estabelecido para alimentos
gue contenham carne crua de suinos. O acompanhamento dos casos de contaminagdo por Salmonella devera
ocorrer no monitoramento da implementagéo da IN n. 60, de 2019.
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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.

Prestacdo de
Informagoes

Despesas |nfraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais

Exercicio de
Atividades

Infraestrutura

Recursos
Humanos

Tl

Fisica

Despesas

Gerais

Disponibilidade

Nivel de
Informagao

Infraestrutura

Rotina

Arrecadagdo
Humanos
Recursos
Humanos
Pregos Risco
Sanitario

impacto por grupos afetados

55

-225 270
0
25
100
-228 115

100
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Pontuacgao:

55

N3&o ha impacto

Minimo: -225
Maximo: 270
Status Quo: 55

Pontuagao:

25

Minimo: -228
Maximo: 115
Status Quo: 25

N3ao ha impacto

Minimo: -567
Méximo: 321
Status Quo: 25

Pontuagdo:

25

N&o ha impacto

Pontuagao:

65

Minimo: -203
Méximo: 152
Status Quo: 11

Positivo
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