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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestdo regulatoria 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, 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, 0 mapeamento de impactos de uma proposta de atuacao
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidadao. Importante salientar que o REMAI avalia os impactos diretos relacionados a alguns
indicadores! representados pelo modelo e ndo pretende tratar exaustivamente todos os impactos diretos e indiretos
esperados com a proposta. Seu propdsito, portanto, é de auxiliar os tomadores de decisdo em situa¢des 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), pela
Coordenacéo de Andlise de Impacto Regulatério e Assessoramento Econdmico (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 avaliagdo.

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.

Classificacdo do

Descricao
Impacto
Impacto Negativo A proposta apresenta repercusséo negativa para os agentes afetados. Espera-
se que 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 & proposta.
Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-
se que o0s 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 mitigacéo.

O REMAI seréa preenchido com as informagdes prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatorio Nivel
1. A area proponente escolhe as opg6es 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.

! 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. Definicdo do Problema:

A previsdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos e bebidas deve ser feita
mediante regulamentacdo especifica, com o estabelecimento de quais aditivos podem ser utilizados em cada
categoria de produto e determinacéo de seus respectivos limites maximos permitidos.

Tal controle é necessario tendo em vista que grande parte dessas substancias possuem limites de seguranca
estabelecidos (Ingestdo Diaria Aceitavel - IDA). Sendo assim, cada nova previsdo ou alteracédo de uso deve ser
analisada, de forma a assegurar que somente sejam utilizados produtos que realmente possuem funcéo
tecnoldgica e que todas as previsdes existentes ndo impliqguem em risco a salde, ou seja, ndo ultrapassem a IDA
estabelecida para a substancia.

As normas atuais que tratam da previsdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para suplementos
encontram-se desatualizadas e pulverizadas (Resolugéo - RDC n° 55, de 07 de outubro de 2014; Resolucéo - RDC
n° 57, de 04 de novembro de 2011; Resolucéo - RDC n° 7, de 20 de fevereiro de 2008; Resolucdo - RDC n° 8, de
20 de fevereiro de 2008; Resolucédo - RDC n° 69, de 22 de outubro de 2007; Resolugéo - RDC n° 24, de 16 de
fevereiro de 2005). Deve-se considerar também que as Resolu¢cdes em vigor atualmente ndo contemplam de
maneira clara outros alimentos comercializados na forma de apresentacdo de suplementos (como novos
alimentos, alimentos para atletas e alimentos com alegacéo de propriedade funcional) e que existem processos
solicitando extensdo de uso de aditivos para suplementos na GGALI que dependem do tema na agenda
regulatéria.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Atualizar e consolidar a lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia permitidos para uso em
suplementos alimentares, de forma a permitir que as substancias cujo o setor produtivo tenha interesse em utilizar
e tenham sua finalidade tecnolégica e seguranca de uso demonstradas possam ser utilizadas nesses produtos.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Industrias de alimentos e medicamentos que fabricam suplementos alimentares,
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

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 Obrigagfes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informagdes:

Foi identificado, durante as discussdes do tema, que a criagcdo de uma categoria Unica de suplementos alimentares
e sua respectiva lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia impactard em alguns produtos que ja
se encontram no mercado, especialmente medicamentos especificos isentos de prescricao. Algumas substancias
utilizadas na formulacdo desses produtos com propésito tecnolégico ndo estdo autorizadas como aditivos
alimentares ou coadjuvantes de tecnologia em alimentos. Para que essas substéncias possam ser utilizadas, os
fabricantes devem apresentar a Anvisa informacdes sobre a finalidade e seguranca destas substancias, por meio
do protocolo de peticdes especificas. Portanto, embora as regras propostas ndo alterem as exigéncias legais ja
existentes relativas a prestacdo de informacgdes, as propostas regulatérias podem representar para parte do setor
produtivo abrangido um aumento na necessidade de encaminhamento de informacdes a Anvisa.

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

ligados a obrigacdo de producado, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacéo de informacdes a terceiros.
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b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

As regras propostas nédo alteram as obrigacdes ja previstas na legislagéo referente a autorizacédo do uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos. Todavia, como a regulamentacdo dos suplementos
alimentares alcanca produtos que, atualmente, estdo regularizados como medicamentos especificos isentos de
prescri¢cdo, as propostas regulatdrias podem representar um aumento das atividades para autorizagdo do uso
destas substancias por parte do setor produtivo.

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, concessoées, permissdes ou autorizagdes.

c) Infraestrutura:
As regras propostas ndo alteram a necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

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:

As regras propostas ndo alteram a necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas
ao cumprimento da regulamentacéo.

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

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 visualiza¢do que representa os impactos por indicador.

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impacto sobre o Setor Regulado
Impactos sobre o Setor Regulado

55
Prestagiio de Obrigagaes
8 Exerciclo Recursos
Informagses F"“n- Alhaten Inira Estrutura Hummanas

Mao ha impacto

270

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o Setor Regulado.
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4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensao 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:
N&o ha expectativa de que a proposta altere as despesas com diarias, passagens e/ou despesas de custeio.

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

b) Infraestrutura de TI:
N&o ha expectativa de que a proposta altere a necessidade de infraestrutura TI.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&do ha tendéncia de

alterar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente relacionada
aTIl.

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

N&o ha expectativa de que a proposta altere a necessidade de ide infraestrutura fisica.

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 proposta ndo altera a necessidade de RH. Como a proposta unificara a legislacdo que se encontra dispersa em
seis atos normativos distintos, entendemos que ela podera facilitar as atividades de fiscalizacao e monitoramento
ja realizadas.

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 fiscalizacéo e monitoramento das a¢fes decorrentes da regulagéo.

e) Arrecadacao:

Embora exista a expectativa que, pelo menos, num primeiro momento, ocorra um aumento no nimero de pedidos
de inclusdo ou extenséo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos, o baixo valor
da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria cobrada para estas atividades provavelmente néo teria um impacto
significativo na arrecadacdo da Anvisa.

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

Para facilitar a visualizagao 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.
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Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

) Impacto sobre a Anvisa
Impactos sobre a Anvisa

VBB PEBEE Infra Estrutura Infra Estrutura Recuraos

Gorals m Excato T1) Humanos ArTecadagio

25

l
I I I -228 115

N&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para a Anvisa.

4.3 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:
N&o ha expectativa de que a proposta altere as despesas com diarias, passagens e/ou despesas de custeio.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Ndo altera a despesa com
diarias, passagens, material de consumo, servi¢os de terceiros e gastos com obras de conservacéao.

b) Infraestrutura:
N&o ha expectativa de que a proposta altere a necessidade de infraestrutura.

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:

A proposta nédo altera a necessidade de RH. Como a proposta unificara a legislacdo que se encontra dispersa em
seis atos normativos distintos, entendemos que ela podera facilitar as atividades de fiscalizacao e monitoramento
ja realizadas.

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 a¢cfes decorrentes da regulacéo.

Para facilitar a visualizagao 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
0 SNVS e um seméaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
D
Corah Estrutura Eemant

-LE7

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

Nao ha impacto

4.4 Impactos para o Cidadao:
Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos

esperados da proposta sobre o cidad&o: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacéo, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade:

Existe a expectativa de que a proposta aumente a disponibilidade e variedade de aditivos alimentares autorizados
para uso na formulacdo de suplementos alimentares j& 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 servicos ja disponiveis para os cidadaos.

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

A proposta ndo altera o nivel de informacao disponivel ao cidad@o sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia utilizados em suplementos alimentares.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera o nivel de
informacéo para os bens e servigos disponiveis para o cidaddo.

c) Rotina:

A proposta néo altera a rotina dos cidaddos para ter acesso a suplementos alimentares.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a rotina.
d) Precos de bens e servigos:

N&o existe expectativa de que a proposta altere o preco dos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
utilizados em suplementos alimentares e, consequentemente, o preco destes produtos para o consumidor final.

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

A autorizagéo do uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos, incluindo suplementos
alimentares é baseado em avaliag6es de risco destas substancias, considerando os dados de toxicidade e
consumo, de forma a garantir que o uso destes constituintes ndo coloque a salide da populagao em risco. Portanto,
a proposta contribui para reduzir os riscos sanitarios relacionados ao consumo de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia.

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

Para facilitar a visualizacédo 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
os cidadaos e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impacto sobre o Cidaddo
Impactos sobre o Cidadao
32
Diepon i ikade hm,gu Roting Preqo Rleco Sanitarie
Positivo
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad&os.
4.5 Outros impactos:
A proposta tem o Sim/Né&o Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:

potencial de impactar:

A ampliagcdo do namero de
aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia
sim permitidos para uso em
suplementos alimentares pode
auxiliar na elaboracéo e
formulacdo de produtos.

Necessidade de reformulacdo no caso
do uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia que nédo
serdo mais permitidos.

Micro e pequenas
empresas?

Sistema Unico de

. nao - -
Saude?
Populagdes vulneraveis? nao - -
Outros 6rgédos da ~
S N néo - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Maior clareza sobre as regras
nacionais relativas ao uso de Divergéncias entre as regras nacionais
. . . aditivos alimentares e e algumas recomendacdes do Codex
Comeércio Exterior? sim . ; g .
coadjuvantes de tecnologia em Alimentarius podem representar
suplementos alimentares pode barreiras ao comércio.
contribuir para o comércio exterior.
Meio ambiente? néo - -
Outros grupos? nao - -
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5. Plano de Implantacéao da Proposta:

A proposta de prazo é de 48 (quarenta e oito) meses. Em funcéo do elevado impacto que a regulamentacao dos
suplementos alimentares provocara no mercado, com a necessidade de reenquadramento, reformulagéo e
alteracdo de rotulagem de diversos produtos, foi estabelecido um longo prazo para adequacao. A fim de garantir
a consisténcia normativa, foi adotado para a proposta de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em
suplementos alimentares o0 mesmo prazo previsto na RDC que trata de requisitos sanitarios de suplementos

alimentares.

6. Monitoramento e avaliacao:

Indicador para o monitoramento do desempenho e de adeséo a proposta: NUmero de novos constituintes incluidos
na lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares

anualmente.
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores

impacto por grupos afetados

SETOR
REGULADO

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

ANVISA

Nestadimensdo avaliam-
se os efeitos da proposta
de atuacgdo regulatdria
sobre a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Prestacdo de Exerciciode

Infraestrutura

Informagbes  Atividades

Despesas Infraestrutura Infraestrutura Recursos

Recursos
Humanos

25

100

Pontuagdo:  Minimo: -225

Maximo: 270
5 5 StatusQuo: 55
N3o ha impacto

Pontuagdo:  Minimo: -228

Maximo: 115
5 StatusQuo: 25

N3o ha impacto

. . Arrecadacdo
Gerais Ti Fisica Humanos 228 115
* =
SNVS Pontuagdo: Miimo: -567
Nestadimensdo avaliam- 25 bicntieEers
se os efeitos da proposta StatusQuo: 25
de atuagdo regulatdria
sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria
SNVS to Anvisa. 3 A i
( ), exceto Anvisa Despe:e.as Infraestrutura Recursos N3o haim pacto
Gerais Humanos
CIDADAO Pontuagdo:  Minimo: -203
Nestadimensdo de 3 2 Maximo: 152
andlise, avaliam-se os Status Quo: 11
efeitos dapropostade
atuagdo regulatériasobre 100
os cidaddos.
i i Positiv
Disponibilidade pel de~ Rotina Precos RI.SC,O. ositivo
Informagdo Sanitario
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