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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:

Os suplementos alimentares contemplam uma categoria de produtos que apresenta composicao bastante variada,
diferentes finalidades de uso, constante inovagdo tecnologica e formatos de apresentacdo tipicos de
medicamentos. O crescente comércio internacional dos suplementos alimentares e o forte apelo publicitario desse
mercado sugerem um aumento no consumo desses produtos. Tais caracteristicas justificam a necessidade de
uma regulamentacdo que seja capaz de lidar com os riscos sanitarios associados a esses produtos, a fim de
proteger a saude da populacéo. Além disso, cabe destacar que ndo existe uma regulamentacédo especifica sobre
suplementos alimentares no Brasil. O cenario atual de regulamentos técnicos pulverizados com escopo limitado e
diferentes niveis de sobreposicdo dificultam o enquadramento e regularizacdo de diversos suplementos
alimentares. Tal fato aliado a auséncia de uma harmonizac¢ao internacional na regulamentacéo desses produtos
causam dificuldades adicionais para o controle sanitario.

3. Objetivos da Intervencao Regulatoria:

O mercado de suplementos alimentares é formado por produtos com diferentes niveis de risco, forte assimetria de
informacdes em relagéo aos beneficios e riscos e que misturam caracteristicas de alimentos e de medicamentos.
Além disso, ndo existe na legislagcdo sanitaria uma regulamentacdo especifica para essa categoria, sendo que 0s
fabricantes e os importadores necessitam considerar uma diversidade de normas de alimentos e de medicamentos
para sua regularizagdo no pais. Assim, o arcabougo normativo aplicavel ao mercado de suplementos alimentares
é fragmentado e existem lacunas regulatérias, além de sobreposices entre categorias de produtos e requisitos
desatualizados, ambiguos e desproporcionais ao nivel de risco. Essa situacao prejudica o controle sanitério e a
gestéo do risco dos suplementos, além de criar inseguranca juridica e obstaculos a comercializagéo. Desta forma,
a intervencéo regulatéria tem como principais objetivos: (a) contribuir para o acesso a suplementos alimentares
seguros e de qualidade; (b) reduzir a assimetria de informagfes existente nesse mercado; (c) facilitar o controle
sanitario e a gestdo do risco desses produtos; (d) eliminar obstaculos desnecessarios a comercializacdo e a
inovacao; e (e) simplificar o estoque regulatodrio vigente.

4. Andalise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Empresas fabricantes e importadoras de suplementos alimentares e de
ingredientes utilizados nesses produtos.

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o Setor Regulado: Indicador de Prestacéo de Informacdes, Indicador de Obrigacbes
para Exercicio de Atividades, Indicador de Infraestrutura e Indicador de Recursos Humanos.

a) Indicador de Prestacéo de Informagdes:

O novo modelo regulatério proposto cria listas positivas de substancias e probiéticos que podem ser utilizados em
suplementos alimentares, incluindo os ingredientes autorizados, os limites minimos e maximos de uso e as
alegacBes autorizadas. Essas listas podem ser alteradas mediante procedimentos administrativos especificos e
apresentacdo de documentacao que ateste a seguranca, qualidade e eficacia de novas substancias e probiéticos.
Ademais, a maioria dos suplementos alimentares sera isenta da obrigatoriedade de registro, o que facilita o acesso
desses produtos ao mercado. Essas alteracdes forneceriam maior uniformidade, proporcionalidade e simplicidade
aos tipos de informacgdes que devem ser guardadas ou encaminhadas a Anvisa.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Simplifica os processos
quanto a obrigacdo de producdo, guarda, e envio de informacBes a autoridade sanitaria, ou obrigacdes de
prestacéo de informacdes a terceiros.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

Atualmente, a regularizacdo dos produtos abrangidos pela proposta de resolu¢éo sobre suplementos alimentares
€ realizada por meio do registro junto a Anvisa (ex. novos alimentos, substancias bioativas) ou do comunicado de
inicio de fabricagao ou importacao junto ao 6rgao local de Vigilancia Sanitaria (alimentos para atletas, suplementos
vitaminicos ou minerais), conforme categoria do produto. Além disso, muitas vezes, as empresas devem protocolar
pedidos para avaliagdo da seguranca ou eficacia de novos ingredientes utilizados nesses produtos. Esses
procedimentos ndo guardam, necessariamente, relacdo com a complexidade dos produtos e seus riscos a salde.

O novo modelo regulatério proposto racionaliza os procedimentos atuais de avaliacdo e regularizacdo dos
produtos. Nesse contexto, os procedimentos de avaliacdo da seguranca ou eficacia de ingredientes serdo
utilizados apenas para alteracao das listas positivas estabelecidas no regulamento, o que pretende ser realizado
via mecanismo de atualizacdo peridédica. Ademais, estd sendo proposta que a maioria dos suplementos
alimentares seja isento da obrigatoriedade de registro, com excecdo dos suplementos contendo probidticos e
enzimas. Tal abordagem remove barreiras ao acesso destes produtos ao mercado.

Portanto, as mudancas propostas eliminam as obriga¢cfes impostas pela Anvisa para registro de diversos produtos
e criam novas obrigacdes para atualizacdo das listas positivas existentes, as quais necessitam de manifestacéo
da Anvisa que demandam potencialmente mais de 6 meses, em funcdo da necessidade de andlise de risco e
atualizacao do arcabouco regulatério.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Diminui obriga¢g@es impostas pela ANVISA e relacionadas
ao exercicio de atividades tais como licengas, concessdes, permissfes ou autorizagdes. - Cria novas obrigagfes
relacionadas ao exercicio de atividades as quais necessitam de manifestagdo da Anvisa que demandam
potencialmente mais de 6 meses.

c) Infraestrutura:

N&o foram identificados impactos relacionados a alteracéo da infraestrutura das empresas para atendimento da
proposta.

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

d) Recursos Humanos:

N&o foram identificados impactos relacionados a alteracéo da alocacéo de recursos humanos das empresas para
atendimento da proposta.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: N&o altera a necessidade
de alocacéo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da regulamentacéo.

Para facilitar a visualizacdo 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 visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




Tabela 2: Painel de Impactos sobre o Setor Regulado

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
P —— Obrigagiss
Wwomagoes  PERESCID o Eeiniurs Racursos a4

O
o @10

Negativo Toleravel

270

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

4.2 Impactos para a Anvisa:

Para esta dimensdo de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre a Anvisa: Indicador de Despesas Gerais, Indicador de Infraestrutura, Indicador de
Recursos Humanos e Indicador de Arrecadacao.

a) Custos ou despesas gerais:

Durante as discussdes iniciais da proposta, foi constatada a necessidade de realizar treinamentos com os 6rgaos
locais de Vigilancia Sanitaria para capacitacdo sobre o tema, o que pode resultar no aumento da necessidade de
diarias, passagens e despesas de custeio, apds a publicagdo da norma.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Ha tendéncia de aumentar
a necessidade de diarias, passagens e/ou Despesas de Custeio

b) Infraestrutura de TI:
N&o foram identificados impactos relacionados a necessidade de infraestrutura de 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 T (software, hardware ou qualquer outra estrutura diretamente relacionada
aTI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):

Nao foram identificados impactos relacionados a alteragdo da infraestrutura fisica da Anvisa.

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:

O modelo regulatério proposto foi desenvolvido com intuito de simplificar as acfes de fiscalizagcao e monitoramento,
pois serdo criadas listas positivas de substancias e probidticos que podem ser utilizados em suplementos
alimentares, incluindo os ingredientes autorizados, as quantidades permitidas, as caracteristicas de qualidade
exigidas e as alegacdes comprovadas. Acredita-se que essa abordagem pode reduzir significativamente o custo
envolvido na identificacdo das irregularidades presentes.
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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 ac6es decorrentes da regulacéo.

e) Arrecadacgéo:

Caso seja adotada, a proposta resultara numa reducéo significativa da fila de registro e pés-registro de novos
alimentos, substancias bioativas e probidticos e de alimentos com alegacdes de propriedades funcionais, pois
estas categorias seriam incorporadas pelos suplementos alimentares e a maioria dos produtos seria isento da
obrigatoriedade de registro.

Tal situacao resultara numa reducéo da arrecadagédo com as peticOes de registro e pés-registro de alimentos. Por
outro lado, existe expectativa de aumento das filas de avaliacdo de risco e eficacia de alegacdes para fins de
atualizacdo da instrug&o normativa que trata das listas de constituintes, limites de uso e alega¢des em suplementos
alimentares. Consequentemente, espera-se um aumento da arrecadacdo com essas peticdes de alimentos.

N&o obstante, em fun¢&o do baixo valor da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria das peticbes da area de
alimentos, é necesséario uma avaliacdo da GGGAF para definir que a tendéncia de reducao de arrecadacéo teria
um impacto significativo na arrecadacao da Anvisa. Ademais, é necessario considerar que a proposta também
pode provocar uma reducdo na arrecadacdo dos medicamentos especificos isentos de prescricdo que serao
incorporados pela legislacdo de suplementos alimentares.

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

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela anélise 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 visualiza¢do que representa os impactos por indicador.

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impacto sobre a Anvisa
-4

Impactos sobre a Anvisa

BB pasaa Infra Extrutura Infra Estrutura Recursos
Gorale n Excato TI) Humanos Armecadagho

O
®
@190

-228 115

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para a Anvisa.

4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria - 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:

Nao foram identificados impactos relacionados a alteragdo das despesas com diarias, passagens ou despesas de
custeio para atendimento da proposta.
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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 conservacéao.

b) Infraestrutura:

N&o foram identificados impactos relacionados a alteracdo da infraestrutura fisica do SNVS para atendimento da
proposta.

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

c) Recursos Humanos:

O modelo regulatério proposto foi desenvolvido com intuito de simplificar as a¢des de fiscaliza¢gdo e monitoramento,
pois serdo criadas listas positivas de substancias e probidticos que podem ser utilizados em suplementos
alimentares, incluindo os ingredientes autorizados, as quantidades permitidas, as caracteristicas de qualidade
exigidas e as alegacfes comprovadas. Acredita-se que essa abordagem pode reduzir significativamente o custo
envolvido na identificagcdo das irregularidades presentes.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: N&o altera a necessidade
de RH para as atividades relacionadas a fiscalizac@o e monitoramento das a¢fes 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 seméforo de visualizacdo que representa 0s impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o0 SNVS Impacto sobre o SNVS
D
Carats Esiniiaes Racursos

-L&7

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

Nio ha impacto

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

esperados da proposta sobre o cidadéo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informagéo, Indicador
de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade:

A proposta possibilitaria, em tese, 0 aumento da disponibilidade e variedade de suplementos alimentares para os
cidadéaos, pois diversas substancias e combinacdes que atualmente nao sdo permitidas poderiam ser empregadas
na formulacdo de novos produtos. Esse efeito seria alcancado por meio de regras mais claras, uniformes e
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proporcionais que reduzem a sobreposigdo e lacunas regulatérias existentes e que facilitam o enquadramento
legal dos produtos, conforme seus aspectos de composicdo e finalidade de uso. Entretanto, as mudancas
propostas somente terdo efeito positivo na disponibilidade e variedade de suplementos alimentares se as
empresas forem capazes de atender aos requisitos minimos desenvolvidos para garantir produtos com seguranga,
gualidade e eficacia.

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 cidadéaos.

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

A proposta prevé medidas de rotulagem destinadas a reduzir a assimetria de informag8es sobre as caracteristicas
de composicéo e eficacia dos suplementos alimentares, bem como fornecer orientagcdes mais claras sobre a forma
de uso e precaucdes no consumo desses produtos. Essas medidas podem contribuir para reduzir o uso incorreto
dos suplementos e seu consumo por grupos populacionais mais vulneraveis (ex. crian¢as, idosos, portadores de
enfermidades), reduzindo a probabilidade de danos a saude.

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

c) Rotina:

Caso se confirme a efetividade das medidas para ampliar a disponibilidade e a variedade de suplementos
alimentares e para reduzir a assimetria de informacdes sobre esses produtos, espera-se que ocorra uma reducéo
das dificuldades de acesso dos consumidores aos suplementos alimentares.

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 maior simplicidade, uniformidade e proporcionalidade das regras para suplementos alimentares e a ampliacéo
nos tipos de substancias e combina¢gbes que podem ser utilizadas nestes produtos podem contribuir para a
ampliacdo do mercado de suplementos alimentares e para o aumento da concorréncia leal entre as empresas, o
que poderia resultar na diminuigdo dos precos desses produtos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Tem potencial para reduzir
0s precos de bens e servigcos para os cidadaos.

e) Risco Sanitério:

A intervencdo regulatéria tem como principal objetivo reduzir os riscos a saude decorrentes do consumo de
suplementos alimentares, por meio da adogdo de critérios cientificos e proporcionais que contribuam para a
seguranca, qualidade e eficacia desses produtos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Diminui/Elimina a
exposicdo da populacdo a evento danoso ndo catastrofico.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da dimenséo
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta hormativa sobre
os cidadados e um seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.
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Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadéao

Nivel de
nformagio

Disponibliidads Rotina

Prego

Risco Sanitaro

-203

Impacto sobre o Cidaddo

Positivo

96

152

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

4.5 Outros impactos:

Efeitos Positivos:

Efeitos Negativos:

Maior facilidade para participacdo
do mercado de suplementos
alimentares em funcédo da maior
clareza nas regras sobre
composicao, rotulagem,
seguranca, qualidade e eficacia
dos suplementos alimentares e na
simplificagdo do processo de
regularizacdo desses produtos.

Os riscos a salde decorrentes do
consumo de suplementos alimentares
exigem que o processo produtivo
desses alimentos tenha um nivel mais
rigoroso do seu controle de qualidade,
0 que pode resultar em obstaculos as
micro e pequenas empresas. Por
exemplo, o maior custo das matérias-
primas que atendam as especificagcdes
de qualidade estabelecidas na
legislacdo e o maior rigor no controle
das quantidades minimas e maximas
das substancias adicionadas.

Os aperfeicoamentos propostos
nos requisitos de composicao,
qualidade, eficacia e rotulagem
dos suplementos alimentares
podem contribuir para reduzir os
riscos existentes no consumo
desses produtos e,
consequentemente, reduzir a
demanda e os gastos do Sistema
Unico de Saude relacionados aos
efeitos adversos decorrentes do
uso de suplementos alimentares
sem seguranca e qualidade ou
consumidos de forma inadequada.

O aumento na disponibilidade e
variedade de suplementos alimentares
pode estimular um consumo
inadequado desses produtos e resultar
em efeitos adversos a saude,
aumentando os gastos e demandas do
Sistema Unico de Salde,
especialmente se ac¢des de
monitoramento, fiscalizacéo e
educacéo nédo forem desenvolvidas de
forma paralela.

A proposta tem o T
potencial de impactar: Sim/N&o
Micro e pequenas _
sim
empresas?
Sistema Unico de -
Saude?
Populagdes vulneraveis? sim

Os aperfeicoamentos propostos
nos requisitos de composicao,
gualidade, eficacia e rotulagem
dos suplementos alimentares
podem reduzir o consumo
inadequado desses produtos por
grupos populacionais mais
vulneraveis (ex. criangas, idosos,
portadores de enfermidades),
reduzindo a probabilidade de
danos a salde.

O aumento na disponibilidade e
variedade de suplementos alimentares
pode estimular um consumo
inadequado desses produtos por
grupos populacionais mais vulneraveis
(ex. criancas, idosos, portadores de
enfermidades), resultando em efeitos
adversos a saude, especialmente se
acOes de monitoramento, fiscalizacdo e
educacédo ndo forem desenvolvidas de
forma paralela.
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A proposta tem o

potencial de impactar:

Sim/Néao

Efeitos Positivos:

Efeitos Negativos:

Outros 6rgéos da
administracdo publica?

sim

A elaboracédo de regras mais
claras e uniformes que reduzam a
sobreposicéo e lacunas
regulatérias existentes, facilitem
seu enquadramento legal e a
identificacdo dos ingredientes,
quantidades e alegacdes
autorizadas facilita o controle e o
monitoramento do comércio de
suplementos alimentares. Esses
aperfeicoamentos podem ter um
impacto positivo nas atividades
desenvolvidas por outros 6rgaos,
como a Policia Federal, a Policia
Civil e o Ministério Publico.

N&o foram identificados efeitos
negativos em outros érgaos da
administracdo publica.

Politicas publicas?

sim

Os aperfeicoamentos propostos
nos requisitos de composicao,
gualidade, eficacia e rotulagem
dos suplementos alimentares
podem contribuir para um
consumo adequado desses
produtos e ter um impacto positivo
nas Politicas Publicas destinadas
a combater as caréncias
nutricionais.

O consumo indiscriminado de
suplementos alimentares pode
prejudicar a efetividade das Politicas
Publicas destinadas a melhorar a
gualidade da alimentag&o da populacio
brasileira, caso esses produtos sejam
consumidos em substituicao a
alimentacéo adequada e saudavel.

Comeércio Exterior?

sim

A adocédo de regras mais claras e
uniformes sobre o0s requisitos
sanitarios dos suplementos
alimentares pode contribuir para o
comeércio desses produtos.

Nao foram identificados.

Meio ambiente?

Outros grupos?

sim

As orienta¢Bes de uso propostas
de que os suplementos
alimentares s6 devem ser
utilizados sob orientacdo médica e
profissional pode contribuir para
que essas classes profissionais
sejam mais demandadas pela
populacao sobre o uso desses
produtos.

Nao foram identificados efeitos
negativos em outros grupos.

5. Plano de Implantacao da Proposta:

O prazo proposto é de 48 (quarenta e 0ito) meses para adequacao.

A proposta pretende reunir numa Unica categoria de suplementos alimentares os produtos que hoje estédo
enquadrados em seis categorias de alimentos e uma categoria de medicamento e sdo propostas uma série de
inovacdes nos requisitos de composicdo, qualidade, eficacia e rotulagem desses produtos, tais como: (a)
alteracdes na denominacédo de venda; (b) adocdo de uma lista positiva de probiéticos e ingredientes autorizados;
(c) adocdo de referéncias para a especificacdo de probidticos e ingredientes autorizados; (d) adocdo de limites
minimos e maximos para as quantidades de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probiéticos; (e) exigéncia
de estudos de estabilidade; (f) adocdo de lista positiva para as alega¢cBes autorizadas; (g) modificacdo nos
requisitos de rotulagem relativos a declaracdo de adverténcias, modo de uso, rotulagem nutricional e informacdes
proibidas; (h) elaboracao de procedimentos especificos para alteracdes da lista; (i) exigéncia quanto a guarda de
documentacao e laudos que comprovem ao atendimento aos requisitos estabelecidos.
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Embora estas propostas tenham sido elaboradas com intuito de reduzir obstaculos desnecessarios a
comercializacdo e a inovagédo, foi identificado nas discussdes iniciais que muitos produtos necessitardo ser
submetidos a alteragbes de formulagdo, rotulagem e enquadramento legal. Assim, o prazo proposto foi
estabelecido a fim de permitir que o setor produtivo realize as modificagdes necessarias no processo produtivo,
nas formulacdes e na rotulagem dos produtos, de forma a atender o disposto na proposta. Esse prazo também é
importante para que a Agéncia adote as acGes necessdrias para auxiliar na implantacdo da norma, como a
elaboracdo de materiais de educacdo sanitaria ao consumidor e documentos com orientacdes sobre duvidas do
setor produtivo.

6. Monitoramento e avaliacao:

Nao ha previséo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: A proposta ainda esta
em fase de construcéo e, portanto, sujeita a alteracdes. Desta forma, ndo seria pertinente elaborar indicadores
para monitoramento neste momento.

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

Grupos Afetados Indicadores

SETOR
REGULADO

Nesta dimensdo avaliam-
se os efeitos daproposta
de atuacgdo regulatdria
sobre as empresas (Setor

impacto por grupos afetados

55 Pontuagdo:  Minimo: -225

100
Maximo: 270
44 Status Quo: 55

Regulado). Prestagiode Exerciciode Infraestrutura  RECUrsos Negativo Toleravel
Informagbes  Atividades Humanos -225 270
ANVISA Pontuagdo:  Minimo: -228
Nestadimens&o avaliam- 25 _4 btz flonies
se os efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuacdo regulatéria 100
sobre a Agéncia Nacional
de VigilanciaSanitéria
ANVISA). i
( ) Despe'sas Infraestrutura Infrae’sfrutura Recursos Al ‘ Negatlvo
Gerais Tl Fisica Humanos 115
* -
SNVS Pontuagdo:  Minimo: -567
Nesta dimensdo avaliam- 25 LRI
se os efeitos daproposta Status Quo: 25
de atuacgdo regulatéria
sobre o Sistema Nacional
de VigilanciaSanitaria
SNVS to Anvisa. a A i
( ), exceto Anvisa Despe.sas Infraestrutura Recursos N3o haim pacto
Gerais Humanos
CIDADAO Pontuagdo:  Minimo: -203
Nestadimensdo de 96 Méximo: 152
andlise, avaliam-se os Status Quo: 11
efeitosdapropostade
atuagdo regulatdriasobre
os cidaddos.
Disponibilidade el de~ Rotina Pregos RI.SC,O. Positivo
Informagdo Sanitario
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