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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 instrugdo, coleta e andlise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisao.
Em termos praticos, 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, € 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 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.

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 comparacdo 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 mitigagao.

O REMAI sera preenchido com as informac8es prestadas no Formulario de Analise de Impacto Regulatério 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 op¢des 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:

Estabelecimento de aditivos, funcdes e limites para uso em alimentos para nutricdo enteral com o objetivo de
aprimorar a qualidade e a seguranca sanitaria desses produtos. Atualmente, ndo ha regulamento técnico
especifico que trate dos aditivos permitidos para uso nesses alimentos. Dessa forma, utilizam-se como
referéncia atual as previsfes existentes para bebidas ndo alcodlicas em geral, as quais sdo genéricas e nao
consideram as peculiaridades dessa categoria de alimento e do publico-alvo a que se destina.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Estabelecer uma lista positiva de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
férmulas para nutricdo enteral que atenda aos principios de uso seguro e que sejam tecnologicamente
justificaveis, conforme estabelecem o Decreto Lei no 986/69 e na Portaria no 540/1997.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Empresas fabricantes de férmulas para nutricdo enteral nacionais e
internacionais. Empresas importadoras, comércio atacadista e varejista de férmulas para nutricdo enteral.
Empresas do ramo de 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
Obrigacg@es para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacao de Informacgdes:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolucdo de aditivos alimentares para bebidas ndo alcodlicas (Resolu¢cdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/2015. Assim, a proposta de RDC n&o
ir criar novas obrigacdes relacionadas a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informacgdes a autoridade
sanitaria, ou obrigacbes de prestacdo de informacgbes a terceiros. Somente ir4 estabelecer uma lista de
substancias que podem ser utilizadas especificamente em férmulas para nutricdo enteral. Observa-se que para
uso de novas substancias além das que serdo contempladas na resolugdo, as empresas ja devem solicitar a
Anvisa a inclusdo/extensao de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia na legislacdo sanitaria
vigente e apresentar a autoridade sanitaria, quando solicitado, documentos que comprovem que essas
sustancias, quando utilizadas, atendem ao disposto na legislacdo sanitaria vigente. A documentacédo solicitada
atualmente para todos os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia encontra-se listada no "guia de
procedimentos para pedidos de inclusé@o e extensé@o de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
de fabricacéo na legislacdo brasileira", disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73faec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+-+aditivos+alimentares+-
+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES.

Assim, a nova legislagdo ndo cria nenhuma obrigagdo em relacdo ao que ja esta previsto no Guia.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera os processos
ligados a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigacbes de
prestacéo de informacdes a terceiros.
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b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolucdo de aditivos alimentares para bebidas nédo alcodlicas (Resolugdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/2015. A proposta de RDC n&o ira criar
novas obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessfes, permissdes ou
autorizagGes. Somente ird estabelecer uma lista de substancias que podem ser utilizadas especificamente em
férmulas para nutricdo enteral. Observa-se que o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em
alimentos e bebidas s6 é permitido quando previsto em regulamentacdo especifica. Para solicitar a inclusdo de
uma substancia com essas fungdes, é necessario realizar uma solicitacdo a Anvisa por meio de uma peticédo
especifica e do envio de documentos e informacoes listadas no "Guia de procedimentos para pedidos de
inclusdo e extensdo de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo na
legislacéo brasileira”, disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73faec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+t-+aditivos+alimentares+-
+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES.

Desta forma, ja existe a obrigatoriedade da empresa solicitar a inclusédo do aditivo alimentar e do coadjuvante de
tecnologia. A proposta de RDC visa apenas criar uma lista especifica para férmulas para nutricdo enteral,
atualizando a regulamentacéo vigente.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licengas, concessoées, permissdes ou autorizagdes.

c) Infraestrutura:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolu¢éo de aditivos alimentares para bebidas ndo alcodlicas (Resolu¢gdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria n°® 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/2015. A proposta de RDC néo ira criar
novas obrigagbes relacionadas a necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.
Somente ira estabelecer uma lista de substancias que podem ser utilizadas especificamente em férmulas para
nutricdo enteral. Observa-se que a proposta de RDC aprova o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia e apresenta requisitos especificos para seu uso. Dessa forma, empresas que queiram usar essas
tecnologias deverdo apresentar estrutura que assegure 0 uso das substancias em conformidade ao disposto no
regulamento. No entanto, deve ser observado que o uso de aditivos e coadjuvantes de tecnologia é opcional
pelas empresas. Desta forma, a proposta de norma néo cria novas obrigacdes, mas estabelece condi¢des para
gue uma empresa que gueira utilizar essas substancias possa fazé-lo de forma a garantir a seguranc¢a sanitaria e
o0 alcance do efeito tecnoldgico desejado.

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.

d) Recursos Humanos:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolucdo de aditivos alimentares para bebidas nédo alcodlicas (Resolugdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria n® 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/2015. A proposta de RDC néo altera a
necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacdo. Somente ird estabelecer uma lista de substancias que podem ser utilizadas especificamente
em férmulas para nutricdo enteral. Observa-se que a proposta de RDC aprova o uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia e apresenta requisitos especificos para seu uso. Dessa forma, empresas que
queiram usar essas tecnologias deverdo apresentar estrutura que assegure o uso das substéncias em
conformidade ao disposto no regulamento. No entanto, deve ser observado que o uso de aditivos e coadjuvantes
de tecnologia é opcional pelas empresas. Desta forma, a proposta de norma nao cria novas obrigacdes, mas
estabelece condi¢cdes para que uma empresa que queira utilizar essas substancias possa fazé-lo de forma a
garantir a seguranca sanitaria e o alcance do efeito tecnoldgico desejado.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
necessidade de alocagcdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacéao.

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

Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado

55

M3o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto 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:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolucdo de aditivos alimentares para bebidas ndo alcodlicas (Resolu¢do RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/15. A proposta de RDC nao apresenta
tendéncia de alterar as despesas com diérias, passagens e/ou Despesas de Custeio. Somente ira estabelecer
uma lista de substancias que podem ser utilizadas especificamente em formulas para nutricdo enteral. Observa-
se que ja faz parte das atividades da GGALI/ANVISA avaliar a inclusdo de aditivos alimentares nos regulamentos
especificos. Desta forma, ndo ha o que se falar em alteracdo das despesas com diarias, passagens e/ou
despesas de custeio.

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:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolucdo de aditivos alimentares para bebidas nédo alcodlicas (Resolugdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/2015. A proposta de RDC né&o
apresenta tendéncia de alterar a necessidade de infraestrutura TI. Somente ir4 estabelecer uma lista de
substancias que podem ser utilizadas especificamente em formulas para nutrigdo enteral. Observa-se que ja faz
parte das atividades da GGALI/ANVISA avaliar a inclusdo de aditivos alimentares nos regulamentos especificos.
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Desta forma, ndo ha o que se falar em alteragdo da necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou
qualquer outra estrutura diretamente relacionada a TI). E importante também observar que a GGALI necessita
ampliar seu acesso a banco de dados e programas que permitam aperfeicoar a andlise de risco de aditivos
alimentares e de outras substancias presentes em alimentos. No entanto, trata-se de uma demanda geral, a qual
ndo serd ampliado devido exclusivamente a publicacdo da RDC em epigrafe.

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):

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolu¢éo de aditivos alimentares para bebidas ndo alcodlicas (Resolu¢gdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/2015. A proposta de RDC nao
apresenta tendéncia de alterar a necessidade de infraestrutura fisica. Somente ird estabelecer uma lista de
substancias que podem ser utilizadas especificamente em férmulas para nutricdo enteral. Observa-se que ja faz
parte das atividades da GGALI/ANVISA avaliar a inclusdo de aditivos alimentares nos regulamentos especificos.

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:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolu¢éo de aditivos alimentares para bebidas néo alcodlicas (Resolugao RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/2015. A proposta de RDC né&o
apresenta tendéncia de alterar a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e
monitoramento das a¢bes decorrentes da regulagdo. Somente ira estabelecer uma lista de substéncias que
podem ser utilizadas especificamente em férmulas para nutricdo enteral. Observa-se que ja faz parte das
atividades da ANVISA avaliar a regularidade de uso de aditivos alimentares em alimentos. Desta forma, ndo ha o
que se falar em alteracdo da necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e monitoramento
das acdes decorrentes da regulacdo. No entanto, deve ser observado que a GGALI possui um déficit de pessoal
para realizar a avaliagdo de peticdes relacionadas a aditivos alimentares e que a publicacdo da RDC tem um
potencial de aumentar as demandas relacionadas a esse assunto. Dessa forma, é possivel que seja aumentada
a desproporcionalidade existente entre o volume de trabalho e o nimero de servidores existentes para executa-
lo.

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¢fes decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacao:

A existéncia de uma lista especifica de aditivos para aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para
férmulas para nutricdo enteral e a impossibilidade de continuar utilizando a lista de aditivos alimentares para
bebidas ndo alcodlicas (Resolucdo RDC n° 5, de 15 de janeiro de 2007), a qual € muito ampla, demandara das
empresas a solicitagdo de inclusdo de novas substancias que ndo foram contempladas, havendo tendéncia de
aumento na arrecadacdo de taxas para peticdes de solicitacdo de inclusdo de novos aditivos e coadjuvantes.

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

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 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

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre a Anvisa

37

-228 115

Positivo

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto positivo 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:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolucdo de aditivos alimentares para bebidas ndo alcodlicas (Resolugdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/2015. A proposta de RDC né&o
apresenta tendéncia de alterar as despesas com diarias, passagens, material de consumo, servi¢os de terceiros
e gastos com obras de conservagdo. Somente ird estabelecer uma lista de substancias que podem ser utilizadas
especificamente em formulas para nutricdo enteral, o que potencialmente facilita a atuacdo do SNVS na
fiscalizagdo da norma. Observa-se que ja faz parte atividades do SNVS avaliar a regularidade de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos e bebidas.

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

b) Infraestrutura:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolucédo de aditivos alimentares para bebidas ndo alcodlicas (Resolugdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/15. A proposta de RDC néo apresenta
tendéncia de alterar a necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento. Somente ird
estabelecer uma lista de substancias que podem ser utilizadas especificamente em férmulas para nutricao
enteral, o que potencialmente facilita a atuacdo do SNVS na fiscalizacdo da norma. Observa-se que ja faz parte
atividades do SNVS avaliar a regularidade de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em
alimentos e bebidas.

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.
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c) Recursos Humanos:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolucédo de aditivos alimentares para bebidas ndo alcodlicas (Resolugdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/2015. A proposta de RDC néo
apresenta tendéncia de alterar a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizacdo e
monitoramento das acfes decorrentes da regulacdo. Somente ira estabelecer uma lista de substancias que
podem ser utilizadas especificamente em férmulas para nutricdo enteral, o que potencialmente facilita a atuacéo
do SNVS na fiscalizacdo da norma. Observa-se que ja faz parte atividades do SNVS avaliar a regularidade de
uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos e bebidas.

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 fiscalizacdo e monitoramento das aces decorrentes da
regulacéo.

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 o SNVS e um seméforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

Infra Fecursca
Estrituna Hurmmnca
25

[
G
M&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.

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 cidadao: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao,

Indicador de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitério.
a) Disponibilidade:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolucdo de aditivos alimentares para bebidas nédo alcodlicas (Resolugdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/2015. A proposta de RDC néao
apresenta tendéncia de alterar a disponibilidade e variedade de bens e servigos para os cidaddos. Somente ira
estabelecer uma lista de substancias que podem ser utilizadas especificamente em férmulas para nutricao
enteral, o que potencialmente facilita a atuacdo do SNVS na fiscalizagdo da norma. Observa-se que em consulta
realizada em outubro de 2016 as empresas detentoras de registros de férmulas para nutricdo enteral, foi
estimado que apenas 5,6% dos produtos registrados (n=19) em um universo de 340 produtos precisariam se
adequar a nova proposta de RDC, sendo que a maior parte dos aditivos alimentares envolvidos possuem
finalidade tecnologica de corante, edulcorante, conservador, acidulante e antiespumante, os quais em sua maior
parte ndo sao fundamentais para manter a estabilidade do produto e para os quais existem outras alternativas
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tecnoldgicas listadas na proposta de RDC. Além disso, sera fornecido um prazo de dois anos para realizacéo
das adequacdes necessarias.

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 servicos para os cidadéaos.

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

As propostas de Instru¢gdes Normativas néo alteram o nivel de informagéo para o cidaddo, tendo em vista que a
informagdo sobre a presenga de aditivos alimentares aromatizantes em alimentos ja € regulamentada desde
2002, por meio da RDC n° 259/02.

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 cidadao.

c) Rotina:

As empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolucdo de aditivos alimentares para bebidas ndo alcodlicas (Resolu¢cdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/2015. A proposta de RDC néao
apresenta tendéncia de alterar rotina dos cidadaos para ter acesso a bens e servicos. Somente ird estabelecer
uma lista de substancias que podem ser utilizadas especificamente em formulas para nutricdo enteral. Observa-
se que em consulta realizada em outubro de 2016 as empresas detentoras de registros de férmulas para
nutricdo enteral, foi estimado que apenas 5,6% dos produtos registrados (n=19) em um universo de 340 produtos
precisariam se adequar a nova proposta de RDC, sendo que a maior parte dos aditivos alimentares envolvidos
possuem finalidade tecnoldgica de corante, edulcorante, conservador, acidulante e antiespumante, os quais em
sua maior parte ndo sdo fundamentais para manter a estabilidade do produto e para os quais existem outras
alternativas tecnolégicas listadas na proposta de RDC. Além disso, serd fornecido um prazo de dois anos para
realizacdo das adequacfes necessarias.

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 empresas ja utilizam aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em férmulas para nutricdo enteral,
utilizando como referéncia a resolu¢éo de aditivos alimentares para bebidas ndo alcodlicas (Resolugdo RDC n°
5, de 15 de janeiro de 2007), considerada como a categoria de alimento convencional mais similar, com base no
item 5 da Portaria no 449/99 e, mais atualmente, no art. 41 da RDC n° 21/15. A proposta de RDC néo apresenta
tendéncia de alterar os precos de bens e servigcos para os cidaddos. Somente ir4 estabelecer uma lista de
substancias que podem ser utilizadas especificamente em formulas para nutricdo enteral. Observa-se que em
consulta realizada em outubro de 2016 as empresas detentoras de registros de formulas para nutricdo enteral,
foi estimado que apenas 5,6% dos produtos registrados (n=19) em um universo de 340 produtos precisariam se
adequar a nova proposta de RDC, sendo que a maior parte dos aditivos alimentares envolvidos possuem
finalidade tecnoldgica de corante, edulcorante, conservador, acidulante e antiespumante, 0s quais ndo exercem
funcao fundamental na manutencéo da estabilidade do produto e para os quais existem alternativas tecnolégicas
listadas na proposta de RDC. Além disso, sera fornecido um prazo de dois anos para realizacdo das adequacoes
necessarias.

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

e) Risco Sanitério:

Considera-se necessario estabelecer uma lista especifica de aditivos alimentares que podem ser utilizados em
férmulas para nutricdo enteral, tendo em vista se tratarem de produtos destinados a populacdes mais
vulneraveis, as quais normalmente apresentam problemas de salde que limitam o consumo de alimentos
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convencionais ou que demandam uma ingestdo de nutrientes mais controlada. Nesse sentido, observa-se que
esse tipo de alimento pode ter um padrdo de consumo diferenciado, em que a formula para nutricdo enteral se
constitui muitas vezes como o Unico alimento do individuo. Desta forma, potencialmente ha maior exposicao ao
aditivo por meio da alimentagc&o, o que demanda o uso de metodologias de avaliacdo de exposi¢cdo alimentar
especificas para a avaliagcdo de risco, de maneira que o uso da substancia nao ultrapasse o limiar de seguranca,
expresso na maior parte das vezes por meio da Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA). Além disso, também se
considera necessario avaliar, caso a caso, 0 atendimento a outro requisito basico para uso de aditivos nesses
produtos, que é a necessidade tecnolégica de uso (Portaria n® 540/1997).

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui/Elimina a exposicdo da populacdo a evento
danoso nao catastréfico.

Para facilitar a visualizagcdo 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 os cidadaos e um semaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Impactos sobre o Cidsdio Impacto sobre o Cidad3o
25
Dispanibilideds el e — P S
! I ! ! ! 203 152
Positivo

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

4.5 Outros impactos:

Micro e pequenas nao - -
empresas?

Sistema Unico de nao - -
Saude?

Outros 6rgédos da nao - -
administracéo
publica?

Politicas ndo - -
publicas?
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Comércio
Exterior?

sim

O estabelecimento de uma lista
positiva especifica para férmulas
para nutricdo enteral trara maior
clareza regulatoria para os aditivos
alimentares e coadjuvantes de
tecnologia permitidos para
féormulas para nutrigdo enteral,
inclusive para importagées/
exportacoes.

O arcabouco regulatdrio das formulas para
nutricdo enteral no Brasil (RDC n. 21 e 22/15) e
dos alimentos para fins especiais (Portaria n.
29/98) é mais segmentada da estrutura
internacional, a qual normalmente inclui esses
produtos em uma Unica categoria, chamada de
alimentos dietéticos ou para fins médicos
especiais. Desta forma, ndo h& uma relagéo de
1:1 entre as categorias de outros paises e
também do Codex Alimentarius e as formulas
para nutricdo enteral regulamentadas no Brasil,
néo sendo possivel transpor todas as provisdes
internacionais para a norma brasileira sem
avaliacdo do cumprimento aos principios basicos
de aditivos alimentares, como a necessidade
tecnologica de uso e a seguranca. Assim,
possivel que algumas substancias permitidas
internacionalmente para essas categorias mais
amplas ndo estejam previstas na norma
brasileira, o que irA demandar ocasionalmente
adaptacao de alguns produtos caso haja
interesse em exportagdo para o Brasil. No
entanto, observa-se que em consulta realizada
em outubro de 2016 as empresas detentoras de
registros de férmulas para nutricao enteral, foi
estimado que apenas 5,6% dos produtos
registrados - incluindo importados - (n=19) em
um universo de 340 produtos precisariam se
adequar a nova proposta de RDC, sendo que a
maior parte dos aditivos alimentares envolvidos
possuem finalidade tecnoldgica de corante,
edulcorante, conservador, acidulante e
antiespumante, os quais em sua maior parte ndo
sdo fundamentais para manter a estabilidade do
produto e para os quais existem outras
alternativas tecnoldgicas listadas na proposta de
RDC. Além disso, sera fornecido um prazo de
dois anos para realizagdo das adequacdes
necessarias. Também é importante lembrar que
caso haja interesse em usar novas substancias
além das que serdo contempladas na resolucgéo,
as empresas podem solicitar & Anvisa a inclusao/
extensdo de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia na legislacao
sanitaria vigente e apresentar a autoridade
sanitaria, quando solicitado, documentos que
comprovem que essas sustancias, quando
utilizadas, atendem ao disposto na legislacao
sanitéria vigente. A documentacgéo solicitada
atualmente para todos os aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia encontra-se listada
no "guia de procedimentos para pedidos de
incluséo e extensdo de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia de
fabricacdo na legislacéo brasileira", disponivel:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73fa
ec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+-
+aditivos+alimentares+-
+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES.
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http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73faec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+-+aditivos+alimentares+-+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73faec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+-+aditivos+alimentares+-+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73faec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+-+aditivos+alimentares+-+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/73faec0048222f228eb3afbdc15bfe28/Guia+-+aditivos+alimentares+-+REVISADO+2015.pdf?MOD=AJPERES

Populacdes sim As férmulas para nutricdo enteral N&o foram identificados efeitos negativos.
vulneraveis? sdo produtos destinados a
populagGes mais vulneraveis, as
guais normalmente apresentam
problemas de saude que limitam o
consumo de alimentos
convencionais ou que demandam
uma ingestao de nutrientes de
forma mais controlada. Nesse
sentido, observa-se que esse tipo
de alimento pode ter um padrao de
consumo diferenciado, em que a
férmula para nutrigdo enteral se
constitui muitas vezes como o
Unico alimento do individuo. Desta
forma, potencialmente ha maior
exposicdo ao aditivo por meio da
alimentacéo, o que demanda o
uso de metodologias de avaliacéo
de exposicao alimentar especificas
para a avaliagéo de risco, de
maneira que o uso da substancia
nao ultrapasse o limiar de
seguranca, expresso na maior
parte das vezes por meio da
Ingestéo Diaria Aceitavel (IDA).
Além disso, também se considera
necessario avaliar caso a caso o
atendimento a outro requisito
béasico para uso de aditivos nesses
produtos, que é a necessidade
tecnoldgica de uso (Portaria n®
540/1997). Assim, uma lista de
aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia
especificas para esse produto tem
maior potencial de proteger essa
populacao.

Meio ambiente? nao - -

Outros grupos? nao - -

5. Plano de Implantacao da Proposta:

Aproximadamente 24 meses. O prazo proposto € para que as empresas possam eventualmente substituir os
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia que ndo serdo mais previstos para uso em férmulas para
nutricdo enteral. Observa-se que tal prazo foi considerado, tendo em vista que:

a) em consulta realizada em outubro de 2016 as empresas detentoras de registros de férmulas para nutrigdo
enteral, foi estimado que apenas 5,6% dos produtos registrados (n=19) em um universo de 340 produtos
precisariam se adequar a nova proposta de RDC, sendo que a maior parte dos aditivos alimentares envolvidos
possuem finalidade tecnoldgica de corante, edulcorante, conservador, acidulante e antiespumante, os quais em
sua maior parte ndo sdo fundamentais para manter a estabilidade do produto e para 0s quais existem outras
alternativas tecnoldgicas listadas na proposta de RDC;
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b) as empresas poderao realizar as alteragcdes para se adequar a nova proposta de RDC sem submeter a prévia
avaliacéo pela Anvisa, conforme Resolucdo n°® 23/00. Esse fato jA economizaria entre 13 a 26 meses do prazo
estimado pelas empresas de 48 meses, conforme dados coletados em consulta realizada em outubro de 2016; e

¢) alguns dos aditivos alimentares utilizados atualmente extrapolam o limite de seguranca (Ingestdo Diaria
Aceitavel), considerando a metodologia de avaliacdo de exposicdo alimentar utilizada. Desta forma, ndo é
razoavel conceder os 48 meses solicitados pelas empresas.

6. Monitoramento e avaliacao:

N&o ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Como a proposta de
RDC visa autorizar novas tecnologias por meio da aprovagdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, 0s quais possuem uso optativo pelas empresas, considerou-se ndo ser pertinente e necessaria a
construgdo de um indicador.

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
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