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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:

Ja foi realizada CP (cpN. 02/2010) pra a norma, mas as contribuicdes da sociedade e setor regulado e o cenario
internacional alteraram significativamente a proposta de norma, sendo necessaria nova CP. A norma atual esta
obsoleta e trata de questdes que estdo atrapalhando o andamento da avaliacdo dos processos de registro de
agrotoéxicos, causando indeferimentos de processos e inseguranca regulatoria.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Atualizar os critérios de avaliagcdo e classificagdo toxicolégica ao conhecimento cientifico atual e ao que vem
sendo feito pelas autoridades regulatérias internacionais.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:

Entende-se por Setor Regulado: Industria de agrotéxicos, componentes e afins; Industria de preservativos de
madeira.

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:

A proposta harmoniza os procedimentos de classificacdo com o GHS ( Global Harmonization System), que
possibilita a classificagdo com base em dados ja existente. Ainda, estimula a utilizacdo de métodos alternativos a
experimentac¢do animal e possibilita a utilizacdo de abordagens baseadas ndo apenas em dados brutos, mas no
peso da evidéncia.Com relacdo ao envio e a guarda da documentacgéo, propde o envio das informac¢des por meio
eletrénico.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Simplifica os processos
guanto a obrigacao de produgdo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou obrigagbes de
prestacdo de informacdes a terceiros.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

Todas as obrigacg6es relacionadas ao exercicio da atividade ja estdo determinadas na Lei 7802/89.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Nao altera obrigacdes
relacionadas ao exercicio de atividades tais como licencas, concessdes, permissdes ou autorizacoes.

c) Infraestrutura:
Para cumprimento da proposta normativa nenhuma infra estrutura adicional € necessaria.

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:

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI




A proposta normativa estabelece a avaliagdo de risco a saude ocupacional de agrotoxicos que € um
procedimento ainda nao regulamentado na legislacéo brasileira e que é de grande importancia para a avaliagdo
da seguranca do uso de produtos autorizados pela Anvisa. Para tanto, serd necessdria a capacitagdo dos
funcionarios para esse tipo de avaliacao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria a necessidade de
ampliagdo e treinamento intensivo do quadro de funcionarios, ou a terceirizagdo para o cumprimento da
regulamentacéao.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andalise 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 visualizacdo 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
sinpbo ‘Obrigagiss
PI":I'MT p;m Infra Estrutura Iltml RBLUFLOE -14

Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo 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:

Como existe a necessidade de capacitacdo dos servidores, dentro do plano de capacitacdo da area devera ser
previsto o aumento de capacitacdo dos servidores, que pode ocorrer também fora do local de trabalho
aumentando assim as despesas com custeio.

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

b) Infraestrutura de TI:

A proposta normativa ndo vislumbra nenhuma necessidade especifica de TI.

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).
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c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
A proposta normativa nédo vislumbra nenhuma necessidade especifica de 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 de alteracdo dos critérios de classificacdo fara com que haja a necessidade de re-classificacao dos
produtos que estdo no mercado. Dessa forma se formara um passivo de classificacdo de mais de 2000 produtos
agrotoxicos e produtos técnicos.Para o atendimento dessa demanda existe a necessidade de expansdo, mesmo
gue temporaria, do nimero 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 fiscalizacdo e monitoramento das acdes decorrentes da regulacéo,
exigindo expanséao do n° de servidores.

e) Arrecadacgéo:
Nao ha criacao de novos codigos de assuntos.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador €: Ndo ha tendéncia de
alterar 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.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impacios sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

Infrs Extruturs inirs Esiruturs REOUrEoE -73

DELPELAL
Gerads m JExesin TI) Humanos Amscadigda

-231 114

Megativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo 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.
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a) Custos ou despesas gerais:
A proposta normativa nao vislumbra nenhuma necessidade especifica de custo ou despesas gerais

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 conservacao.

b) Infraestrutura:
A proposta normativa ndo vislumbra nenhuma necessidade especifica de infraestrutura fisica.

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 normativa ndo vislumbra nenhuma necessidade especifica de recursos humanos do SNVS.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: N&o altera a
necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das a¢es decorrentes da
regulacéo.

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 o0 SNVS e um semaforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS
| b -
- L hri Heoursza

25

. . =557 2zl

Mdo ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndo 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:

Apesar da proposta simplificar os requisitos de avaliacdo em alguns casos, pela adocao do GHS, considerando a
demanda atual de pleitos de registro de agrotdxicos, componentes e afins, ndo se espera que haja maior
disponibilidade de produtos no mercado.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
disponibilidade e variedade de bens e servicos para os cidadaos.

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

Com a adocdo do GHS, pretende-se que a informacdo da toxicidade e risco do produto esteja mais clara e
evidente ao usuario, com frases de alerta especificas e de facil entendimento.

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

c) Rotina:
N&o se espera 0 aumento do consumo dos produtos que serdo regulados pela proposta normativa.

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:
N&o se espera alteragéo dos precos dos produtos que serdo regulados pela proposta normativa.

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

e) Risco Sanitério:

Espera-se que haja uma melhor percepc¢éo do risco associado a esse tipo de produto considerando que havera o
aumento do nivel de informacao qualificada.

Dois descritores foram marcados para este indicador: Nao altera o risco sanitario relacionado ao consumo de
bens e servigos.

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 os cidadaos e um seméaforo de visualizacdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 6: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Impactos sobre o Cidadio ) .
pa Impacto sobre o Cidaddo

Hivel de

Dy ponizlidads informagbo Rotiny Fraga Fizoo Sanitario

-203

Positivo

CONCLUSAOQ: A proposta apresenta impacto positivo para os cidadaos.
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4.5 Outros impactos:

Micro e pequenas nao - -
empresas?
Sistema Unico de n&o - -
Saude?
Populagdes vulneraveis? nao - -
Outros 6rgaos da nao - -
administracdo publica?
Politicas publicas? nao - -
Comeércio Exterior? sim Havera o alinhamento aos critérios Néo

internacionais (Comunidade

Europeia). A forma de avaliacédo e
critérios ficardo mais claros
possibilitando o melhor
entendimento da legislag&o pelo
setor regulado.A producéo de
insumos para agrotoxicos é
baseada principalmente na
importacao.

Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de implantacao da Proposta:

A proposta normativa estabelece a descontinuidade de uso de alguns componentes utilizados na producéo de
agrotoxicos. E estabelece um prazo de 180 dias para tanto.A empresa tera que desenvolver uma nova
formulag&o, com possibilidade de condugé&o de novos estudos toxicoldgicos.

6. Monitoramento e avaliacéo:

Nao ha previsao de indicador de monitoramento do desempenho da proposta.
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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 andlise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator
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sabre 3 Az ncia Nacional
| ANVISA]. Negativo
Gem
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Mesta dimens3o avaliam- 2 5 Maximao: 321
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e e N3o ha impacto
Gerais Humanos:
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efeitos da propaosta de

atuacao regulataria sobre
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