.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

[
_I

Relatério de Mapeamento de
Impactos — REMAI

Assunto da Regulamentacao: Atualizacéo da Resolugédo RES n.
+ 105/1999 e das Resolugdes RDC n. 56, de 2012 e 88, de 2016, que

! internalizam, respectivamente, as Resolugoes GMC n. 56, de 1992, 02,
| de 2012 e 40, de 2015.

. Processo: 25351.924657/2020-67

. Area Responsavel pela Proposta: Geréncia de Padres e
i Regulagéo de Alimentos - GEPAR

www.anvisa.gov.br Brasilia, 29 de julho de 2020.



Copyright©2020. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Diretor-Presidente Substituto
Antonio Barra Torres

Diretores

Alessandra Bastos Soares
Romison Rodrigues Mota

Meiruze Souza Freitas

Marcus Aurélio Miranda de Araujo

Area Responsavel pelas Informagdes:
Geréncia de Padrdes e Regulagéo de Alimentos - GEPAR

Area Responsavel pelo Modelo e Estrutura do REMAI:
Geréncia-Geral de Regulamentagao e Boas Praticas Regulatérias - GGREG



Sumario

2.1.
2.2
23.
24,

5.1.
5.2
5.3.
54.
5.5.

(070 ] K] fo =T = Toto oI 1= (oo [o] [ Yo o7 T RSP 4
Problema ReGUIGLOTIO .........ooi ittt ettt e e e e e e e s be e e e naee s 5
(D=t Yol g for= Lo N [o 3 o (o] o] (=T 1 4 F- o U PR R OUPR PP 5
ABrangéncia do ProblEma: ........cooi e e et e e et e e s anaee s 6
Descrigéo das causas raizes sobre as quais a Anvisa pode atuar: ............ccceiiiei e 6
Enfrentamento do problema em outroS PaiSES: ..........cocuuiiiiiiiii i 7
Objetivos da INtervenGao ReGUIALOTIA. ..........ceii it eree e e s e e eneee 7
Proposta de AtUaGa0 ReGUIALONA . ........coiuiiiiiiiie ettt 7
[V E=ToT=F=TaaT=T a1 (o Je YN T 0 ] o= Lo (o L T 8
Impactos para 0 Setor REGUIAAO: ............uiii i et 8
IMPACIOS PArA @ ANVISA: ..eeiiiiiiiie ittt ettt e s b et e e e bb e e e e s nbe e e e eanbe e e e ennbeeeeannneee s 9
Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS: .........ccccciiiiiiiiiiiecee e, 10
gl oF=Tea (o LR o= 1= We @2 o F=To £~ Lo L PO PRSPPI 11
(O8] (o1 4 o] o= To1 (o L3NS PP U RSP 13
Plano de Implantagao da PropoSsta...........cooiiiiiiiiiiiie et 13
MonItoramento € AVAIAGED .........cooiiiiiii it rb e e e e e aae 13

AAPENDICE ... ettt ettt ee et et e et et e et e ea e eeeetea e et eee e eueaeeeeae et eae et eeeeeeeeee et et et e e et eae e eae e eaeaeeneeens 14



1. Consideracoes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatorio (AIR) pode ser definida como um processo de gestao regulatoria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugao, coleta e analise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisdo. Em
termos praticos, a AIR se inicia com a identificacao e analise do problema e definicao dos objetivos pretendidos
com as medidas regulatorias propostas.

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 atuacéo
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidadao. Importante salientar que o REMAI avalia os impactos diretos relacionados a alguns
indicadores’ representados pelo modelo e néo pretende tratar exaustivamente todos os impactos diretos e indiretos
esperados com a proposta. Seu proposito, portanto, é de auxiliar os tomadores de decisdo em situagdes 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 questéao
e o método MACBETH prop6e a obtengéo de escalas normalizadas e coerentes a partir de julgamentos semanticos
que avaliam os diferentes graus de atratividade das alternativas e dos critérios utilizados na avaliagéo.

Apds 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 - Classificagao do impacto nos grupos avaliados.

Classificagao do

Descrigado

Impacto

Impacto Negativo A proposta apresenta repercussao negativa para os agentes afetados. Espera-se que
os 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 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 classificagdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparagédo 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 mitigacao.

O REMAI sera preenchido com as informagdes prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatoério Nivel
1. A area proponente escolhe as opg¢des que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as op¢des selecionadas e justificadas pela area
proponente.

' 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 situagéo. Representa a alternativa de “n&o agir” em uma situagéo regulatoria.
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2. Problema Regulatorio

2.1. Descrigcao do Problema:

A regulamentagdo de materiais em contato com alimentos é uma atribuicdo da Anvisa prevista no art. 8°, §1°,
inciso Il, da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Nesse contexto, a Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n. 91, de 11 de maio de 2001, estabelece que os
componentes utilizados nos materiais destinados ao contato com alimentos devem estar incluidos em listas
positivas de substancias consideradas seguras.

O presente processo trata da atualizagéo da Resolugdo RES n. 105/1999 e das Resolugcdes RDC n. 88, de 2016
e 56, de 2012, as quais internalizam, respectivamente, as Resolugdes GMC n. 56, de 1992, GMC n. 40, de 2015
e GMC n. 02, de 2012, no ambito do Mercosul.

As discussodes regulatorias ocorridas no Mercosul resultaram na aprovagéo dos Projetos de Resolugéo n. 02/20,
03/20 e 04/20 na LXXIl Reunido dos Coordenadores Nacionais do SGT n. 3. Por uma questdo de economia
processual, o presente processo regulatério contempla os trés projetos de Resolugéo distintos:

| - Revisdo da Resolugdo GMC 56/92 / Resolugao Anvisa n. 105/1999

Durante a revisdo da Resolugdo GMC n. 32/2007, referente & lista positiva de aditivos para materiais plasticos
destinados a elaboragéo de embalagens e equipamentos em contato com alimentos, no Mercosul, verificou-se que
os limites de migragéo total estabelecidos na Resolugdo GMC n. 56/1992 estdo desalinhados com a principal
referéncia internacional (Regulamento EU n. 10/2011). Tais limites s&o inconsistentes com alguns limites de
migracao especifica e de migragédo especifica de metais que foram acordados durante a revisdo da Resolugéo
GMC n. 32/2007.A Resolugdo GMC n. 56/92, que trata das disposicbes gerais para embalagens e equipamentos
plasticos em contato com alimentos, foi internalizada pela Resolugao Anvisa n. 105, de 19 de maio de 1999. Em
2018, o Uruguai solicitou a revisdo da Resolugdo GMC n. 56/1992, no &mbito do Subgrupo de Trabalho n. 3 (SGT-
3). O tema foi discutido na Comissao de Alimentos entre as Reunides LVIIl e LXXII do SGT-3, quando foi aprovado
o Projeto de Resolucao n. 02/2020 (SEI n. 1092136), para submissdo a consulta interna dos paises.

Il - Revisdo da Resolugao GMC n. 02/12 / Resolugdo RDC n. 56/2012

A Resolugao RDC n. 105, de 19 de maio de 1999, estabelece que somente podem ser utilizados na fabricacao de
embalagens e equipamentos plasticos as substancias incluidas nas listas positivas de compostos, incluindo
resinas, polimeros e aditivos, desde que cumpridas as condi¢des, limitacdes e tolerancias de uso especificamente
indicadas. Portanto, as empresas interessadas em solicitar que uma substancia tenha seu uso permitido como
mondmero ou substancia iniciadora para fabricagcdo de materiais plasticos em contato com alimentos devem
protocolar a peticdo assunto 447, que trata da avaliagdo de pedidos de novas substéancias para embalagens em
contato com alimentos. Apds aprovadas na referida avaliagcao, a autorizacdo de uso dessas substancias requer
atualizacéo da legislagdo. Atualmente, a lista positiva de mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros
autorizados para a elaboracdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos esta
estabelecida pela RDC n. 56, de 16 de novembro de 2012, resultado da internalizagdo da Resolugdo Grupo
Mercado Comum (GMC) n. 02/2012. A lista de substancias com uso autorizado como monémeros encontra-se
desatualizada, o que dificulta a inovacéo tecnoldgica do setor. Adicionalmente, em fungdo da evolugdo no
conhecimento cientifico, torna-se necessario revisar os critérios legais estabelecidos, a fim de evitar que a
populagéo brasileira seja exposta a constituintes que podem provocar riscos a saude, como o Bisfenol A,
substancia investigada como potencial desregulador do sistema enddcrino, cujos efeitos na fertilidade, reprodugao
e sistema enddcrino tém sido objeto de debate cientifico. A Unido Europeia, por meio do Regulamento UE
213/1998, reduziu o limite maximo de Bisfenol A que pode migrar de materiais plasticos em contato com alimentos.
A Anvisa tem recebido manifesta¢des judiciais solicitando atuagéo em relagéo ao risco associado ao consumo da
substancia Bisfenol A, documentadas nos processos SEI n. 25351.913778/2020-83, 25351.939267/2019-58,
25000.038731/2020-19.

Em 2018, o Brasil solicitou a revisdo da Resolugdo GMC n° 02/2012, no ambito do Subgrupo de Trabalho n. 3
(SGT-3) com objetivo de reduzir o LME de Bisfenol A e incluir duas novas substancias que foram objeto de
avaliacao pela Anvisa por solicitagdo do setor produtivo.
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Posteriormente, a Argentina solicitou ampliagdo do escopo da revisdo de forma a acompanhar as demais
atualizagbes do Regulamento EU 10/2011 com a inclusdo de novas substancias, alteragdo de restricbes de
algumas substancias e compatibilizagdo das restricbes para sais conforme acordado na revisdo da Resolucao
GMC n. 32/2007, que deu origem a Resolu¢do GMC n. 39/2019, para que ndo haja inconsisténcia entre os
regulamentos. O tema foi discutido na Comiss&o de Alimentos na LXXIl Reunido do SGT-3, quando foi aprovado
o Projeto de Resolucao n. 03/2020, para submissdo a consulta interna dos paises.

Il - Revisdo da Resolugdo GMC n. 40/15 / Resolugéo RDC n. 88/2016

A Resolucdo RDC n. 88/2016, estabelece que somente podem ser utilizados na fabricagdo de materiais,
embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos, as substancias incluidas
na "Lista Positiva de Componentes para Materiais, Embalagens e Equipamentos Celulésicos em Contato com
Alimentos", desde que cumpridas as restricdes de uso, os limites de migracdo ou os limites de composicao
estabelecidos. As empresas interessadas em solicitar que uma substancia tenha seu uso permitido em
embalagens e equipamentos celulésicos em contato com alimentos devem protocolar a petigdo assunto 447, que
trata da avaliagao de pedidos de novas substancias para materiais em contato com alimentos. Apds aprovadas na
referida avaliagcdo, a autorizagdo de uso dessas substancias requer atualizagdo da legislagdo no dmbito do
Mercosul, ja que se trata de um tema harmonizado no bloco.

A Resolugdo GMC n. 40/2015, internalizada por meio da Resolugdo RDC n. 88/2016, estabelece o Regulamento
Técnico Mercosul sobre Materiais, Embalagens e Equipamentos Celuldsicos Destinados a Entrar em Contato com
Alimentos. Em decorréncia da aprovagao concedida pela Anvisa para petigdes de avaliagdo de pedidos de novas
substancias para materiais celulésicos em contato com alimentos, o Brasil solicitou a revisdo da Resolugdo GMC
n. 40/2015, no ambito do Subgrupo de Trabalho n. 3 (SGT-3) para inclusdo de quatro novas substancias. O tema
foi discutido na Comisséo de Alimentos na LXXII Reunido do SGT-3, quando foi aprovado o Projeto de Resolugao
n. 04/2020, para submissao a consulta interna dos paises.

2.2. Abrangéncia do Problema:

Internacional. As propostas normativas decorrem de discussdes no ambito do Mercosul que visam a atualizagéo
dos regulamentos harmonizados, promovendo maior convergéncia com referéncias internacionais, facilitando o
comércio internacional dos produtos.

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

No caso da revisdo da Resolugdo GMC 56/92 / Resolugdo Anvisa n. 105/1999, os limites de migragao total
estabelecidos na Resolugdo GMC n. 56/1992 estdo desalinhados com a principal referéncia internacional
(Regulamento EU n. 10/2011). Tais limites sdo inconsistentes com alguns limites de migracao especifica e de
migracao especifica de metais que foram acordados durante a revisdo da Resolugao GMC n. 32/2007.

No caso da revisdo da Resolugdo GMC n. 02/12 / Resolugdo RDC n. 56/2012, atualmente, a lista positiva de
mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a elaboragdo de embalagens e
equipamentos plasticos em contato com alimentos esté estabelecida pela RDC n. 56, de 16 de novembro de 2012,
resultado da internalizagéo da Resolugdo Grupo Mercado Comum (GMC) n. 02/2012. A lista de substancias com
uso autorizado como mondmeros encontra-se desatualizada, o que dificulta a inovagao tecnoldgica do setor.
Adicionalmente, em fung&o da evolugédo no conhecimento cientifico, torna-se necessario revisar os critérios legais
estabelecidos, a fim de evitar que a populacao brasileira seja exposta a constituintes que podem provocar riscos
a saude, como o Bisfenol A, substancia investigada como potencial desregulador do sistema endécrino, cujos
efeitos na fertilidade, reproducao e sistema enddcrino tém sido objeto de debate cientifico. A Uni&o Europeia, por
meio do Regulamento UE 213/1998, reduziu o limite maximo de Bisfenol A que pode migrar de materiais plasticos
em contato com alimentos. A Anvisa tem recebido manifestagdes judiciais solicitando atuagdo em relagdo ao risco
associado ao consumo da substancia Bisfenol A.

Em 2018, o Brasil solicitou a revisdo da Resolugao GMC n° 02/2012, no ambito do Subgrupo de Trabalho n. 3
(SGT-3) com objetivo de reduzir o LME de Bisfenol A e incluir duas novas substancias que foram objeto de
avaliacao pela Anvisa por solicitagdo do setor produtivo.

Posteriormente, a Argentina solicitou ampliagdo do escopo da revisdo de forma a acompanhar as demais
atualizagbes do Regulamento EU 10/2011 com a inclusdo de novas substancias, alteragdo de restricbes de
algumas substancias e compatibilizagdo das restrigbes para sais conforme acordado na revisdo da Resolugao
GMC n. 32/2007, que deu origem a Resolugdo GMC n. 39/2019, para que ndo haja inconsisténcia entre os
regulamentos.
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No caso da revisdo da Resolugdo GMC n. 40/15 / Resolugdo RDC n. 88/2016, trata-se da atualizagdo da norma
em decorréncia da aprovagao de quatro novas substancias pela Anvisa para peticdes de avaliagdo de pedidos de
novas substancias para materiais celuldsicos em contato com alimentos.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

No caso da revisao da Resolugdo GMC 56/92 / Resolugao Anvisa n. 105/1999, a principal referéncia internacional
utilizada é da Uniao Europeia - Regulamento EU 10/2011.

No caso da revisdo da Resolugdo GMC n. 02/12 / Resolugdo RDC n. 56/2012, a principal referéncia internacional
utilizada também é da Unido Europeia - Regulamento EU 2013/1998 e o Regulamento EU 10/2011.

3. Objetivos da Intervencao Regulatéria

Para cada um dos projetos de resolugdo do Mercosul os objetivos s&o distintos.
- Revisdo da Resolugdo GMC 56/92 / Resolugdo Anvisa n. 105/1999

O objetivo da intervengéo regulatéria é revisar os limites de migragéo total de forma a compatibilizar com os
regulamentos mais recentes harmonizados no dmbito do Mercosul e com as referéncias internacionais, impedindo
que haja inconsisténcia entre os regulamentos de embalagens causando entraves ao desenvolvimento
tecnoldgico.

- Revisédo da Resolugédo GMC n. 02/12 / Resolugédo RDC n. 56/2012

Os objetivos da intervengao regulatoria sdo: (a) proteger a saude da populagao, por meio da redugéo do limite de
migracao especifica de Bisfenol A; (b) contribuir para a inovagédo tecnoldgica na elaboragédo de embalagens
plasticas, por meio da atualizagdo das listas positivas, da incorporacédo de novas substancias aprovados pela
Anvisa e de substancias incluidas nas atualizagbes do regulamento europeu utilizado como referéncia, e da
compatibilizacdo com regulamento Mercosul atualizado recentemente (Resolugdo GMC n. 39/2019).

- Revisédo da Resolugédo GMC n. 40/15 / Resolugédo RDC n. 88/2016

O objetivo da intervengéo regulatoria € a atualizagao da lista positiva de componentes para materiais, embalagens
e equipamentos celuldsicos em contato com alimentos de forma a contribuir para a inovacao tecnoldgica na
elaboragdo desses materiais, por meio da incorporagdo de novas substancias aprovadas pela Anvisa em
decorréncia das petigdes protocoladas pelo setor produtivo.

4. Proposta de Atuacao Regulatéria

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

Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

O processo trata de atualizagado de regulamentos

Instrumentos de ja harmonizados no Mercosul e internalizados no
orientagéo e N&o. Brasil por meio de instrumentos normativos.
informacao Assim, instrumentos de orientagdo e informagéo

ndo alcancardo o objetivo proposto.
O processo trata de atualizagdo de regulamentos
ja harmonizados no Mercosul e internalizados no
Guia ’ Brasil por meio de instrumentos normativos.
Assim, instrumentos de orientagdo como um guia
nao alcancardo o objetivo proposto.
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O processo trata de atualizagdo de regulamentos
Sim. ja harmonizados no Mercosul e internalizados no
Regulamentagéo Brasil por meio de instrumentos normativos, para
0s quais as alteragdes somente serdo legalmente
vdlidas se efetuadas por meios normativos.

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcangar os objetivos pretendidos é(sdo):
Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC.

Tal escolha implicara em alteragao ou revogagao da(s) seguinte(s) norma(s) vigente(s) da Anvisa:

- Resolugdo RES n. 105, de 1999;

- Resolucdo RDC n. 56, de 2012; e

- Resolugdo RDC n. 88, de 2016.

5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:

Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: a industria de alimentos e de embalagens ou outros
materiais em contato com 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 Prestagéo de Informagdes, Indicador de Obrigagdes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informagées (notificagdo, guarda de informacgoées,
documentacgao exigida, etc.):

As alteragdes propostas ndo implicam em procedimentos e requisitos de prestacdo de informacdo diferentes
daqueles ja existentes.

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

N&o altera os processos ligados a obrigacéo de produgéo, guarda, e envio de informagdes a autoridade sanitaria,
ou obrigacdes de prestacéo de informacoes a terceiros.

b) Obrigagoes para o Exercicio de Atividades (licengas, concessoes, permissdes ou
autorizagoes):

A proposta regulatéria ndo implica em nenhuma alteragao em relagéo as obrigagdes para o exercicio de atividades
atualmente vigentes.

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

N&o altera obrigagbes relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessodes, permissdes ou
autorizagdes.

c) Infraestrutura:

Nao foram identificados requisitos que justifiquem alteracdo na infraestrutura atualmente necessaria para o
cumprimento da regulamentacao vigente.

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.
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d) Recursos Humanos:

Néo foram identificados requisitos que justifiguem alteracdo na necessidade de recursos humanos para o
cumprimento da regulamentacao vigente.

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

Para facilitar a visualizagédo do Impacto Regulatério obtido pela andlise 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 visualizagao 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
mm&o: p?t:?x.q“. 55

de Aftvidades

a2 Humanos
Nao ha impacto

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 Arrecadacao.

a) Custos ou despesas gerais (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):

Né&o foi identificada nenhuma tendéncia em alterar a necessidade de didrias, passagens ou despesas de custeio
a partir da proposta normativa apresentada.

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

b) Infraestrutura de TI:

Né&o foi identificada nenhuma tendéncia em alterar a infraestrutura de Tl a partir da proposta normativa apresentada
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):

Nao foi identificada nenhuma tendéncia em alterar a necessidade de infraestrutura fisica a partir da proposta
normativa apresentada.
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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 Tl).

d) Recursos Humanos:

N&o foi identificada nenhuma tendéncia em alterar a necessidade de recursos humanos a partir da proposta
normativa apresentada.

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 regulacao.

e) Arrecadagio:

Nenhum dispositivo alterado implica em novos requisitos relacionados a arrecadagéao e taxas.

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

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 normativa sobre
a Anvisa e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 4).

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

Despesas Infra
Gerals mn

Inf
(Exceto T1) Humanos

ra
Arrecadagio
25
-228 115

Nao 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 manuteng¢ao):

N&o foi identificada nenhuma tendéncia em alterar despesas com diarias, passagens, servicos de terceiros e
gastos com obras de conservagdo a partir da proposta normativa apresentada.

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

Né&o altera a despesa com diarias, passagens, material de consumo, servigos de terceiros e gastos com obras de
conservacgao.

b) Infraestrutura:
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Né&o foi identificada nenhuma tendéncia em alterar a necessidade de infraestrutura a partir da proposta normativa
apresentada.

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

c¢) Recursos Humanos:

N&o foi identificada nenhuma tendéncia em alterar a necessidade de recursos humanos a partir da proposta
normativa apresentada.

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 regulacao.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise 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 semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre 0 SNVS Impacto sobre o SNVS

Despesas
Gerals

Infra Recursos
Estrutura Humanos

Nao ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

5.4. Impactos para o Cidadao:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o cidadao: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informagao, Indicador
de Rotina, Indicador de Pregos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:
A possibilidade de aplicagéo de inovagao tecnolégica, a partir da aprovagéo do uso de novas substancias em listas
positivas para uso em materiais em contato com alimentos tem o potencial de ampliar a disponibilidade e variedade
de produtos disponiveis para os cidadaos.

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

b) Nivel de Informacgao disponivel ao cidadao:

N&o foram identificados elementos na proposta normativa que justifiquem qualquer alteragcao em relagéo ao nivel
de informagao sobre bens e servigos para o cidadao.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Né&o altera o nivel de informagao para os bens e servigos disponiveis para o cidadao.

c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

N&o foram identificados elementos na proposta normativa que justifiquem qualquer alteragdo na rotina dos
cidadédos para ter acesso a bens e servicos.

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

d) Precos de bens e servigos:

N&o foram identificados elementos na proposta normativa que justifiquem qualquer alteragdo precos de bens e
servigos para os cidadaos.

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

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

Um dos objetivos da presente proposta regulatéria € a protegao a saude da populagéo, por meio da redugéo do
limite de migracdo especifica de Bisfenol A, substancia investigada como potencial desregulador do sistema
enddcrino, cujos efeitos na fertilidade, reproducgéo e sistema enddcrino tém sido objeto de debate cientifico.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢cdo da populagado a evento danoso nao catastrofico.

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

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadaos.

Impactos sobre o Cidaddo Impacto sobre o Cidadao
Ditpoatiicads miomaglo Rotina Risco Santtario 32

o

-203 152
Positivo

Prego

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidaddos.
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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 Nio. ) )
empresas?
Sistema Unico de N&o i i
Saude? )
Populagbes No. ) }

vulneraveis?

Outros 6rgaos da

administracéo Nao. - -
publica?
Politicas publicas? N&o. - -
A proposta regulatéria amplia a
convergéncia internacional do tema no
ambito do Mercosul, tendo em vista que
Comércio . atualiza [quisitps sanit?riog com base |Nao fgram identificados efeitoNS
Exterior? Sim. em refergnmas |nterqa0|opa|s nega’tlvgs da norma em relagdo ao
reconhecidas e amplia a lista de comeércio exterior.
substancias autorizadas para materiais
em contato com alimentos, reduzindo
barreiras ao comeércio.
Meio ambiente? Nao. - -
Outros grupos? Nao. - -

6. Plano de Implantacao da Proposta

O prazo de adaptagado para o cumprimento da proposta regulatorio € de 06 meses. O prazo foi proposto durante
as discussdes no SGT n. 3 do Mercosul, baseado em experiéncias anteriores de alteragao de regulamentos de
materiais em contato com alimentos. Foi considerada a necessidade de adequagéao do setor produtivo aos novos
requisitos propostos, notadamente nos casos em que foram alterados os limites atualmente estabelecidos.

7. Monitoramento e Avaliacao

N&o ha previséo de indicadores para o monitoramento do desempenho e de adesao a proposta. Devido a natureza
das alteracdes propostas, ndo foram identificados indicadores de monitoramento de desempenho e de adesao
para esta proposta regulatoria.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
13




APENDICE
Painel de Impactos

impacto por grupos afetados

SETOR 0 55 o Pontuagdo: wminimo: -225
REGULADO Maximo: 270
o NSy SR

Nesta dimensao avaliam-

se os efeitos da proposta

de atuagao regulatoria

sobre as empresas (Setor

nfraestrutura

Grupos Afetados

Regulado). Prestagiode  Exerciciode | N&o ha impacto
Informagbes  Atividades Humanos =225 270
ANVISA Pontuacdo:  minimo: -228
Nesta dimens3o avaliam- 2 5 MEdmo: 1?5
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagao regulatoria
sobre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Despesas Infraestrutura Infraestrutura  ReCUrsOS A rrecadacio Nao ha impacto
Gerais T Fisica Humanos
t ~
SNVS Pontuacdo:  minimo: -567
Nesta dimensao avaliam- 2 5 Maximo: 3.21
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuagao regulatoria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria
SNVS), exceto Anvisa. 4 5
(sNvs) Despesas o irutura  RECUrSOS N&o ha impacto
Gerais Humanos -567 321

1 Pontuagdo:  winimo: -203

Maximo: 152
Status Quo: 11

"}
Positivo

152

i Nivel de
Informagao
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