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1. Consideracbes Metodologicas:

A Analise 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 andlise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisao.
Em termos préaticos, a AIR se inicia com a identificagdo e andlise 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
atuacdo da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e Cidaddo. 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 propésito, portanto, é de auxiliar os tomadores de
decisdo em situagbes nas quais é 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 & Decisdo (AMD), pela
Coordenacéo de Andlise de Impacto Regulatorio e Assessoramento Econémico (COAIR/GGAIR). A AMD permite
que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questao e o
método MACBETH propde a obtengéo 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 na Tabela 1.

Tabela 1: Classificagdo do impacto nos grupos avaliados.

Classificacéo 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 repercussao negativa para os agentes afetados. Porém,
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 classificacdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparacao 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 mitigagéo.

O REMAI sera preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Andlise 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 opgcdes selecionadas e justificadas pela area
proponente.

! Os indicadores que comp&em 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 situagéo regulatoria.
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2. Definicao do Problema:

O indeferimento de processos de registro de alimentos de transicdo para lactentes e criancas de primeira
infancia dificulta a entrada de outras empresas que possuem formas de processamento diferente neste tipo de
mercado. Assim, o regulamento técnico vigente pode significar uma barreira técnica a outras formas de
apresentacéo desses produtos e ndo esta alinhado as demandas do mercado.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Permitir a regularizacdo de alimentos infantis de transi¢cdo (sopinhas, papinhas e purés) na forma congelada;
Alinhar a regulamentacéo as demandas de mercado: maior variedade desses produtos no comércio e estimulo a
concorréncia entre as empresas; Alinhar a regulamentacdo desses produtos as normas internacionais.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: Comércio varejista de alimentos e medicamentos.

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 Informacdes, Indicador de
ObrigagBes para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacdes:

As obrigacdes serdo ampliadas, pois as papinhas, sopinhas e purés estaveis a temperatura ambiente ja sé@o
obrigatérias de registro e agora esses mesmos produtos na forma congelada também poderdo ser registrados.
Com a obrigatoriedade de registro também das papinhas, sopinhas ou purés na forma congelada para permitir o
comércio regular desses produtos, as empresas estardo sujeitas a fiscalizacao da vigilancia sanitaria estadual ou
municipal em sua planta produtiva e terdo que prestar as informacdes que forem solicitadas.

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

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

A partir do momento em que a alteracdo da Portaria permitir que as papinhas, purés e sopinhas possam ser
comercializados na forma congelada, as empresas que desejem fabricar esse tipo de produto ou aquelas que
estao irregulares no mercado (ja comercializam o produto), terdo a obrigatoriedade de registrar esses produtos
na Anvisa, sob pena de cometer uma infragdo sanitaria.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria novas obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades as quais necessitam de manifestacdo da Anvisa que demandam
potencialmente mais de 6 meses.

c) Infraestrutura:

Caso as empresas que ja estdo no mercado queiram produzir produtos congelados, havera a necessidade de se
criar uma linha diferenciada para esses produtos na forma congelada. No entanto, estas empresas ndo séo
obrigadas a produzir estes produtos na forma congelada.
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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:

Somente as empresas que estdo ingressando nesse mercado e aquelas que ja estdo no mercado, por exemplo,
gue desejarem fabricar esses produtos também na forma congelada, necessitardo de aumentar a alocagdo de
RH. Por isso, ambas as alternativas foram marcadas.

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
regulamentacdo. - Aumenta a necessidade de alocagdo de RH, exigindo capacitagdo dos funcionarios para o
cumprimento da regulamentacéo, ndo exigindo expansao do quadro de empregados.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimenséao estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre as empresas e um semaforo de visualizagcao que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado

-8

o

Negativo

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

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:
A alteracdo da Portaria ndo implica em despesas para a Anvisa de qualquer natureza.

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

b) Infraestrutura de TI:
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As sopinhas, papinhas e purés agora registrados também na forma congelada, ndo implicara na necessidade de
mudanca no sistema Datavisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente
relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

Novos processos de registro que chegardo na Agéncia ndo afetar@o a necessidade de alteracdo da infraestrutura
fisica da Anvisa, nem da area de TI.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ndo ha tendéncia de
alterar a necessidade de infraestrutura fisica (exceto TI).

d) Recursos Humanos:

A Anvisa pode ser requisitada pela vigilancia sanitaria estadual ou municipal para acompanhamento em uma
fiscalizagdo de empresa que fabrique ou comercialize esses alimentos na forma congelada, sem haver
necessidade de aumentar o nUmero de servidores.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é;: Aumenta a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulacdo, ndo
exigindo expansé&o do n° de servidores.

e) Arrecadacdo:
As empresas terdo que pagar a taxa devida para poder ter a peticdo de registro avaliada.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ha tendéncia de
aumentar a arrecadacéo de taxas.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimensédo 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.

Impactos sobre a Anvisa Im pacto sobre a Anvisa
Datpeiac Infra E sirutura intra Esiruiurs R
Gerais m fExzain T Humanoc Asrmminytia
16

Negativo Tolerdavel

CONCLUSAOQO: A proposta apresenta impacto toleravel para a Anvisa.
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Tabela 4: Painel de Impactos sobre a Anvisa

4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:

Para esta dimensdo de anadlise, 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:

O SNVS (visas, laboratérios, SUS) nao tera alteracdo de qualquer natureza em suas despesas pelo fato desses
alimentos de transi¢céo poderem ser registrados e comercializados na forma congelada.

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

b) Infraestrutura:
Também néo haverd interferéncia na mudanca de infraestrutura de forma geral.

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:

Podera ou ndo haver necessidade de aumentar RH das visas, por exemplo, para as atividades de fiscalizagao
desses produtos no mercado. Por isso as duas alternativas foram marcadas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das a¢fes decorrentes da
regulacéo. - Aumenta a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento das
acOes decorrentes da regulacdo, ndo exigindo expanséo do n° de servidores.

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

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

Tabela 5: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impacios sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
DEEpELEE e
Barsic Estretra

-557

MNegativo Toleravel

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo toleravel 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 Informacao,
Indicador de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade:

O consumidor terd uma nova opgéo no mercado ao ter a possibilidade de adquirir uma papinha, sopinha ou puré
na forma congelada.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria a disponibilidade e
variedade de novos bens e servicos para os cidadaos.

b) Nivel de Informacao e/ou requisitos de qualidade e seguranca:

Como os alimentos de transicdo abrangem um publico-alvo vulneravel, ou seja, criancas de 6 meses a 3 anos de
idade, e também pelo fato de o produto congelado exigir mais cuidados durante o armazenamento e
manipulacédo, as informacgdes de rotulagem direcionada aos pais ou cuidadores devem seguir rigorosamente os
padrdes de informacéo qualificada.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Aumenta o nivel de
informacéo qualificada* sobre os bens e servicos para o cidad&o.

c) Rotina:

A alterag8o da Portaria criara facilidade de acesso do consumidor as sopinhas, papinhas e purés, pois havera
mais estabelecimentos oferecendo esse tipo de alimento, porém agora também na forma congelada.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Altera rotina, diminuindo
exigéncias para ter acesso a bens e servicos.

d) Precos de bens e servigos:

A concorréncia entre as empresas pode ser estimulada, levando a uma diminuicdo no preco dos produtos que
sdo estaveis a temperatura ambiente.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Tem potencial para
reduzir os precos de bens e servi¢os para os cidadaos.

e) Risco Sanitério:

A area técnica entende que esses produtos ndo oferecem risco sanitario desde que atendidas as BPF, assim
como todo alimento sob vigilancia sanitaria.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Nao 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
dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre os cidadaos e um seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 6: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadao

DispONDaNa0s Hivel da

Infarmagho Rotina Prego Risco Sanitsnio

-203

Impacto sobre o Cidaddo

97

152

Positivo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Né&o Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
potencial de impactar:
Micro e pequenas sim Efeito positivo para as micro e -
empresas? pequenas empresas: 0 custo de
fabricacdo desses alimentos na
forma congelada, dependendo da
técnica utlizada, pode ser menos
oneroso para a empresa quando
comparado & esterilizacdo
comercial.
Sistema Unico de n&o - -
Saude?
Populag¢des vulneraveis? sim Como é um publico-alvo mais -
predisposto a alergias alimentares,
as papinhas, purés e sopinhas na
forma congelada ndo apresentam
conservantes em sua composicao,
traduzindo-se em menor risco de
alergias ocasionado pelo consumo
desse produto, quando comparado
com esses mesmos alimentos na
forma estavel a temperatura
ambiente.
Outros 6rgédos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? néo - -
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5. Plano de implantacao da Proposta:

Nao hé& prazo para adaptacgéo. Justificativa: A vigéncia é a partir da data de publicacao.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta.

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 normativo.

Data / /

Assinatura do Gerente-Geral ou Equivalente

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

Data / /

Assinatura do Diretor Relator
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APENDICE
Painel de Impactos

SETOR
REGULADO

MNesta dimensdo avaliam-

se osefeitosda proposa
de atuacdo regulatoria
sobre as empresas (Setor
Regulado).

ANVISA

Nesta dimensao
avaliam-se os efeitos da
proposta de atuacsao
regulatoria sobre a
AgénciaNadonal de
VigildnciaSanitaria
[ANVISA).

SNVS*

Nesta dimensao avaliam-
se osefeitosda proposta

de atuacSoregulatoria
sobreo Sistema Nacional
de Vigilanda Sanitaria
[{SNVS), excetoArvisa.

Prestacdo de  Exercicio de

Infraestrutura

Informacbes  Atividades

Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Gerals

T

Fisica

Recursos
Humanas

Humanos

Gerals

Dizponibilidade

Mivel de

Infraestrutura u
Humanos
Precos -
Sanitario

Informacao

impacto por grupos afetados

-225

-228

-567

=203
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\Qa L

(4]
100
115
(1]

11

152

100

Minimao: -225
Maximo: 270
StatusQuo:55

Pontuad;ao

Pontuacgdo:

16

Minimo: -228
Maximao: 115
StatusQuo: 25

MNegativo Toleravel

Pontuacgdo:

13

Minimo: -567
Maximo:321
StatusQua: 25

MNegativo Toleravel

Minimao: -203
Maximo:152
StatusCQuo: 11

Pontuagdo:

97

Positivo
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