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1. Consideracdes Metodologicas:

A Analise 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 instrucao, 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, extraidas do Formulario de Iniciativa.

Este Relatério de Mapeamento de Impacto (REMAI) tem o objetivo de apresentar de forma estruturada, com
metodologia reconhecida e com resultados conclusivos, o mapeamento de impactos de uma proposta de atuacao
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidad&o. 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 propadsito, portanto, é de auxiliar os tomadores de decisdo em situa¢gdes nas quais
€ necessério 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), pela
Coordenacao de Andlise de Impacto Regulatério e Assessoramento Econémico (COAIR/GGAIR). A AMD permite
que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questdo e o
método MACBETH prop8e a obtencdo de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos semanticos
que avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na avaliagao.

Apé6s 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 na Tabela 1.

Tabela 1: Classificagdo do impacto nos grupos avaliados.

Classificacdo do

Descricao

Impacto
Impacto Negativo

A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Espera-
se gue 0s agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.

Impacto Toleravel A proposta apresenta repercusséo negativa para os agentes afetados. Porém,
espera-se gue 0s agentes afetados ndo oferecam resisténcia a proposta.
Sem Impacto A proposta ndo apresenta impacto sobre o agente avaliado. Espera-se que os
agentes avaliados sejam indiferentes a proposta.
Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-

se que os agentes afetados apoiem a proposta.

A classificacdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparagcédo 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 mitigacao.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Analise 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 opgdes selecionadas e justificadas pela area
proponente. O item 2 deste relatdrio sera preenchido com base nas informacdes prestadas pela area proponente
no Formulario de Iniciativa.

1 Os indicadores que compdem 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 situag&o regulatoria.
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2. Definicdo do Problema:

O regulamento vigente sobre padrées microbioldgicos para alimentos (Resolugéo - RDC n° 12, de 2 de janeiro de
2001) foi elaborado ha mais de 10 anos e ndo contempla novos processos tecnoldgicos e nem novos produtos
desta area. Além disso, devido a limitacdo laboratorial daquela época, alguns limites estabelecidos néo
consideraram o risco representado por determinados patégenos. Diante desses fatos, a atualizacdo da norma
atual é necessaria.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Revisar os critérios microbioldgicos de alimentos, de forma a harmonizar com os critérios internacionais e incluir
micro-organismos emergentes proporcionando, desta forma, monitoramento e fiscalizacdo adequados para a
protec¢do aos consumidores.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Cadeia produtiva de alimentos: empresas envolvidas nas etapas de produgao,
industrializacdo, armazenamento, fracionamento, transporte, distribuicdo, importacdo e ou comercializacdo de
alimentos.

Para esta dimensdo 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 Obrigagbes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacdo de Informacbes (notificacdo, guarda de informacdes,
documentacéo exigida, etc.):

A Resolugdo estabelece, no capitulo Ag¢Bes requeridas, a obrigatoriedade de a empresa investigar a causa de
resultados ndo-conformes e tomar medidas efetivas como parte de seus procedimentos baseados nas BPH e nos
principios APPCC/HACCP. Ressaltamos, entretanto, que para a produgdo de alimentos seguros esta é uma pratica
que ja deve existir para qualquer empresa fabricante de alimentos. As empresas somente terdo que documentar
este procedimento e apresenta-lo, caso solicitado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N3o altera os processos
ligados a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informagbes a autoridade sanitaria, ou obrigacdes de
prestacdo de informagbes a terceiros. - Amplia obrigacBes ja existentes de producdo, guarda, e envio de

informacgdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades (licengas, concessdes, permissfes ou
autorizagdes):

Licengas, concessdes, permissdes ou autoriza¢gdes ndo estdo no escopo da norma.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria novas obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencgas, concessdes, permissGes ou autoriza¢des, as quais

obtém resposta automatica da ANVISA.

c) Infraestrutura:
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Caso a empresa realize as analises microbiolégicas em sua unidade fabril, podera utilizar o mesmo laboratério
(espaco fisico) para os ensaios adicionais.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N3o altera a necessidade
de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

d) Recursos Humanos:

Como a Resolugdo traz a necessidade de novos ensaios, havera necessidade de capacitacdo do pessoal de
laboratério nas novas metodologias.

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

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
as empresas e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Prostaglo oe ara Exereicto Recursos 27
[T :“1“:::“. Infra Estrutura HUMBNG s

-225

270

Negativo Toleravel

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

4.2 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 Arrecadacao.

a) Custos ou despesas gerais (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):
Como a norma traz pequenas modificacdes/alteracdes, pode haver necessidade de orientacdo adicional,
principalmente aos laboratdrios oficiais e vigilancias sanitarias locais. Entretanto, a area acredita que a elaboracdo

de um documento orientativo, tal como, um Perguntas e Respostas resolva esta necessidade.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N3ao ha tendéncia de
alterar as despesas com diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio.
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b) Infraestrutura de TI:
A atual infraestrutura de Tl da Anvisa permite a aplicagao da Norma.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N3ao ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente
relacionada a Tl).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

A atual infraestrutura da Anvisa permite a aplicacdo da Norma.

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 Tl).

d) Recursos Humanos:

Fiscalizacdo: a norma facilita a acdo de autoridades sanitarias, na medida que classifica cada critério
microbioldgico estabelecido de acordo com o seu risco (Critério de higiene e Critério de Seguranca).
Monitoramento: embora a norma estabeleca novos critérios, a drea responsavel pelo monitoramento deve
indicar quais os critérios e alimentos prioritarios em seu programa de monitoramento, ndo acarretando, assim,
em aumento de trabalho.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N3o altera a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢des decorrentes da regulagao.

e) Arrecadacao:
A revisdo e a Resolucdo anterior ndo abarcam procedimentos relativos a arrecadacdo de taxas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao ha tendéncia de
alterar a arrecadacdo 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 seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

De
Geis nfra E%Mn h:&s:fﬁ-:n :'L::::: Amecadagio

25

-228 115

N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.
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4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria - 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 manutencao):

Com a implementacdao de novas metodologias, sera necessdria a aquisicdo de novos insumos, como meios de
cultura pelos laboratdrios oficiais.

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

b) Infraestrutura:
Os laboratérios oficiais poderao utilizar o mesmo laboratério (espaco fisico) para os ensaios adicionais.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N3o altera a necessidade
de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

c) Recursos Humanos:

As vigilancias sanitdrias ja adotam medidas no caso de infra¢des sanitdrias, a resolugdo pretende harmonizar as
acOes adotadas em caso de descumprimento de critério microbioldgico de risco a saude.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo altera a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das a¢bes decorrentes da regulagdo. -
Aumenta a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das acGes
decorrentes da regulagdo, ndo exigindo expansdo do n2 de servidores.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela analise dentro das faixas de escores da dimensao

estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta hormativa sobre
0 SNVS e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impacto sobre o SNV5S
Impactos sobre o SNVS

Despasas Infra -
Gerals Estrutura sl 21

O

. 567

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para o SNVS.
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4.4 Impactos para o Cidadéo:

Para esta dimensao 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 Informagéo, Indicador

de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.
a) Disponibilidade e variedade de bens e servi¢os:

Ainda que algumas empresas ndao cumpram os critérios estabelecidos, sendo alguns alimentos retirados do
mercado, a disponibilidade de alimentos ndo serd prejudicada, haja vista o grande nimero de empresas e
alimentos disponiveis. A Resolucdo acarreta em aumento e disponibilidade de alimentos seguros a populacao.

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. - Nao altera a disponibilidade e variedade de bens
e servicos para os cidaddos.

b) Nivel de Informacéo disponivel ao cidadao:

A norma ndo possui requisitos relacionados a rotulagem de alimentos ou outro de carater informativo a
populagao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N3o altera o nivel de
informacdo para os bens e servicos disponiveis para o cidadao.

c) Rotina parater acesso a bens e servicos:

A Resolugdo ndo acarreta em alteragdes na rotina do cidaddo, somente na rotina das empresas relacionadas a
cadeia produtiva de alimentos e autoridades sanitarias.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a rotina.

d) Precos de bens e servigos:

As andlises de verificacdo do produto ndo serdo alteradas de maneira que acarrete em aumento de preco dos
produtos: alguns micro-organismos foram substituidos e os adicionais foram estabelecidos para grupos de
alimentos especificos, de acordo com seu risco e processamento.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N3o altera os pregos de
bens e servigos para os cidadaos.

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

Na medida que a Resolugdo traz a obrigatoriedade de verificagdo de micro-organismos/toxinas que ndo eram
pesquisados (Ex: Cronobacter, Listeria monocytogenes, histamina, toxina estafilocécica), confere requisitos cujo
cumprimento pelas empresas acarreta em protecao aos consumidores com relagdao ao riscos de Doencas
Transmitidas por Alimentos (DTA).

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposi¢do da populacgio a evento danoso
catastrofico.

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 visualizagdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidaddo
DRponiBGIt Rotina

Prego

Risco Sanitiric

-203
Positivo

Impacto sobre o Cidaddo

152

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

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Néo Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim As micro e pequenas empresas Talvez tenham que realizar ensaio
empresas? estardo cientes dos critérios adicional para verificacdo de seus
necessarios para produzir um produtos.
alimento seguro do ponto de vista
microbiolégico.

Sistema Unico de n&o - -
Saude?
Populacdes vulneraveis? sim A Resolu¢do acarreta em maior N&o possui.

protecdo a populacées vulneraveis

tais como, gravidas e recém-
nascidos, com o estabelecimento
de critérios para Cronobacter e
Listeria monocytogenes em
aliementos infantis e prontos para
0 CONSUMO, respectivamente.

Outros 6rgédos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de Implantacao da Proposta:

12 meses - Tempo considerado adequado para que os laboratérios publicos e privados implementem as novas

metodologias.

6. Monitoramento e avaliacao:

Nao ha previsao de indicador de monitoramento do desempenho da proposta.

Justificativa: A aplicacdo da Resolucdo esta relacionada ao monitoramento/fiscalizacdo de alimentos e esta

competéncia nao pertence a GGALI.
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7. Encaminhamentos:

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para andlise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Respondente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor Relator para analise da AIR 1 e minuta de ato nhormativo.

Data / /

Assinatura do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se a Procuradoria para andlise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator
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Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatoria
sobre as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuagdo regulatdria
sobre a Agéncia Nacional
[ AR EREIEE]
(ANVISA).

SNVS*

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta

de atuagdo regulatéria
sobre o Sistema Nacional
de VigilanciaSanitaria
(SNVS), exceto Anvisa.

APENDICE
Painel de Impactos

Prestagdode Exerciciode Recursos

Infraestrutura

Informagbes  Atividades Humanos -225

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerais Tl

Despesas
Gerais

Nivel de

Disponibilidade [

Arrecadagdo

Fisica Humanos 298
Recursos
Infraestrutura
Humanos 567
. Risco
Rotina Precos  conitario -203
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impacto por grupos afetados

55 Pontuagdo:  Minimo: -225

100
Maximo: 270
7 Status Quo: 55

Negativo Toleravel

© Pontuagdo:  Minimo: -228
25 Méximo: 115
Status Quo: 25
100
— N3ao ha impacto
115
0, Pontuagdo: Minimo: -567
100 Maximo: 321
- StatusQuo: 25
Negativo
321
0 ~
11 Pontuagdao: Minimo: -203
Maximo: 152
69 StatusQuo: 11
100
Positivo
152
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