.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

l
_|

Relatério de Mapeamento
de Impactos — REMAI

Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Assunto da Regulamentacdo: Rastreabilidade de Alimentos in natura.

Processo: 25351.621654/2013-22

Area Responséavel pela Proposta: Geréncia-Geral de Toxicologia -
GGTOX

Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

www.anvisa.gov.br Brasilia, 08 de dezembro de 2016.




. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

Copyright © 2015. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Diretor-Presidente
Jarbas Barbosa da Silva Junior

Diretores
Fernando Mendes Garcia Neto
José Carlos da Silva Moutinho

Area Responsavel pelas Informagdes:
Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Area Responsavel pelo Modelo e Estrutura do REMAI:
Geréncia-Geral de Regulamentacado e Boas Praticas Regulatérias - GGREG




Sumério

I O o 110 1= = Toto =TSNV, =1 (o To (o] 0T T oz= SO SRR 4
Y22 1Y i o= T 3o [ TN md (0] o] (=1 0 - H SRS 5
3. Objetivos da INtervenGao REGUIATOMA...........eiiuiiiiiie ittt sttt ettt e sbe e e siee e be e e sabeeaneeeas 5
4. Analise de IMPACLO 0a PrOPOSTA: .. ..ciuuiiiiiiiitiie ittt ettt ettt e bt e st e e abe e e sbee e s bt e e sabeesabeeabeeesnbeeanneeeas 5
4.1 Impactos para 0 Setor REGUIAAOD: ..........eeiiiiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e s e s rrreeeeeeeeanns 5
4.2 T g 0Tz (o3 (0TS o T L= W= WA 0 1V 1 SRR 6
4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:.........cccccoeiiiiiiie i 7
4.4 IMPACLOS PAra O CIAAAEO: ... ..eei ettt s et e e et e e e s bt e e enbre e e e aneee 9
N © 10 1 {0 3 1 0] o = Ted (0 1TSS 10
5. Plano de Implantagao da PrOPOSIA:........cui ittt e e e e e e e e e e s bbb e e e e e e e e s aannnenees 10
6.  MONItOramento € AVAIAGED: ......cciiiiiiii ittt ettt e e st b e e e st e e e e s br e e e abbeeeean 10
A = To= Va1 ] P T =T o] (0 1 USSP 11

Y 0 1=] (o o PR 12




1. Consideracbes 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 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, 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 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 obten¢do 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 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 mitigacao.

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 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. Definicao do Problema:

Segundo o levantamento do Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos (PARA), em apenas 36% das
amostras monitoradas dos produtos vegetais in natura € possivel identificar a origem do produto, apesar desse
tipo de informacao ser prevista como direito no Cddigo de Defesa do Consumidor. A rastreabilidade desses
produtos é definida como a capacidade de se rastrear qualquer produto em todas as etapas de producéo,
processo e distribuicdo, até chegar ao consumidor final.

3. Objetivos da Intervencéao Regulatoria:

NECESSIDADE DE MELHORIA DA POLITICA PUBLICA VOLTADA AO CONTROLE E MONITORAMENTO DA
QUALIDADE DO ALIMENTO IN NATURA E AMPLIFICACAO DO ESCOPO DE RESPONSABILIZACAO DE
TODA A CADEIA PRODUTIVA DAS FRUTAS E HORTALICAS PELA QUALIDADE DO ALIMENTO OFERTADO.

4. Andlise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: COMERCIO VAREJISTA, ATACADISTA E PRODUTOR RURAL.

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 Informacgdes:

Atualmente ndo existe exigéncia normativa para elaboracdo e manutencdo de dados e registros sobre a
rastreabilidade de frutas e hortali¢as.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria obrigac6es
relacionadas a producéo, guarda, e envio de informagfes a autoridade sanitaria, ou a terceiros, em uma situacao
que nao possui as obrigacdes citadas.

b) ObrigacOes para o Exercicio de Atividades:

A responsabilidade pela rastreabilidade é do ente da cadeia produtiva de frutas e hortalicas, ndo gerando
nenhuma obrigagédo relacionadas ao exercicio das atividades relacionadas acima.

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 licengas, concessées, permissdes ou autorizagdes.

c) Infraestrutura:

O regulamento estabelece a necessidade de registro da rastreabilidade que pode ser feito manualmente, sem
necessidade de espacos fisicos especificos ou estrutura de tecnologia da informagéo.
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Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
necessidade de infraestrutura especifica para atendimento do regulamento.

d) Recursos Humanos:
O registro proposto é de preenchimento direto, simples, sem necessidade de recursos humanos especializados.

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

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da
dimensédo estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta
normativa sobre as empresas e um semaforo de visualizacdo 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

Prastagio oa Obrigagies 33

para Emsrcicio Retursos
InTormagdas - infra Estrutura I

Negativo Toleravel

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

4.2 Impactos para a Anvisa:

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

a) Custos ou despesas gerais:

A fiscalizacdo sera feita no ambito das VISAs e Secretarias de Agricultura dos Estados, Municipios e Distrito
Federal.

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

b) Infraestrutura de TI:

A fiscalizacao sera feita no ambito das VISAs e Secretarias de Agricultura dos Estados, Municipios e Distrito
Federal.
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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):

A fiscalizacao sera feita no ambito das VISAs e Secretarias de Agricultura dos Estados, Municipios e Distrito
Federal.

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

d) Recursos Humanos:

A fiscalizacdo sera feita no d&mbito das VISAs e Secretarias de Agricultura dos Estados, Municipios e Distrito
Federal.

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¢Bes decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacao:

A fiscalizacdo sera feita no a&mbito das VISAs e Secretarias de Agricultura dos Estados, Municipios e Distrito
Federal.

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

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

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

Tabela 3: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa

Daspesa: Infra
Garsis m

Impacto sobre a Anvisa

infra
{Excate T}

-228 115

N3o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para a Anvisa.
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4.3 Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagcdo 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:

Apesar da fiscalizacdo ser feita no ambito das VISAs e Secretarias de Agricultura dos Estados, Municipios e
Distrito Federal, ndo ha previsdo de aumento de atividades relacionadas a Vigilancia Sanitaria.

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

b) Infraestrutura:

Apesar da fiscalizacdo ser feita no ambito das VISAs e Secretarias de Agricultura dos Estados, Municipios e
Distrito Federal, ndo ha previsdo de aumento de atividades relacionadas a Vigilancia Sanitaria.

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

c) Recursos Humanos:

Apesar da fiscaliza¢do ser feita no ambito das VISAs e Secretarias de Agricultura dos Estados, Municipios e
Distrito Federal, ndo ha previsdo de aumento de atividades relacionadas a Vigilancia Sanitéaria.

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¢bes decorrentes da
regulacéo.

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

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

Tabela 4: Painel de Impactos sobre o SNVS

Impactos sobre o SHYS Impacto sobre o SNVS
b i n raca
Garsi Eatrunira il

25

M&o ha impacto

CONCLUSAO: A proposta ndio apresenta impacto para o SNVS.
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4.4 Impactos para o Cidadéo:
Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagcdo dos impactos

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

a) Disponibilidade:

A ideia da proposta normativa e disponibilizar um alimento de qualidade, por meio de acdes de conscientizacdo e
responsabilizacdo de todos os entes da cadeia produtiva de frutas e hortalicas. Nao pretende-se que haja
reducédo de oferta, mas qualificacdo do produto ofertado.

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 servigos para os cidadaos.

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

A normativa em questao ndo tem a pretensdo de alteracdo da informacdo qualificada, mas de inserir na cadeia
produtiva responsabilizagcdo dos entes de forma que as informacfes estejam disponiveis as autoridades
competentes para que acdes de mitigacdo de risco, se necessarias, sejam possiveis.

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

c) Rotina:
N&o pretende-se que haja reducédo de oferta ou de rotina de consumo, mas qualificagdo do produto ofertado.
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:

Como nado havera necessidade de aumento de custos para a aplicagdo da norma, ndo deve existir repasse de
custos ao consumidor.

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

e) Risco Sanitério:

A norma prop8e procedimentos que irdo propiciar um maior conhecimento e controle da cadeia produtiva, na
expectativa de melhoria da qualidade do alimento ofertado.

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

Para facilitar a visualizacdo 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 visualizagao que representa os impactos por indicador.
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Tabela 5: Painel de Impactos sobre os Cidad&os

Impactos sobre o Cidadio

Mo
Imdcrmmcic

Duaponibilidede Fotine P

Impacto sobre o Cidaddo
26

Positivo

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

4.5 Outros impactos:

A proposta tem o Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:

potencial de impactar:
Micro e pequenas nao - -
empresas?
Sistema Unico de nao - -
Saude?
Populagbes vulneraveis? néao - -
Outros o6rgéos da néo - -
administracdo publica?
Politicas publicas? sim Melhoria do controle e fiscaliza¢&o -

de frutas e hortalicas.

Comeércio Exterior? nao - -
Meio ambiente? néao - -
Outros grupos? nao - -

5. Plano de implantacao da Proposta:

Seis meses para vigéncia. Divulgacdo aos entes e ajustes da cadeia da necessidade dos procedimentos de
rastreabilidade e manutencéo de registro.

6. Monitoramento e avaliacéo:

N&o h& previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: O controle de
implementacdo da norma é de responsabilidade das Visas e Secretarias de Agricultura.
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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 analise juridica da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura do Diretor Relator
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Grupos Afetados

SETOR
REGULADD

Nesta dimensao avalam-

ANVISA

Hesta dimensSo svaliam-

se os efeitos da proposta
de atusao regulatona
sobre 3 Azencia Nacional

de Vizilancia Sanitara

| ANVISA).

SMNVS*®

Hesta dimensso svalizm-
e ox efeitos da proposta
de atumcao repulatons

sobre o Sistema Nadonal

APENDICE
Painel de Impactos

Pr-uhpn-de Eluuunde

Dﬁpens Infl'.sh'utl.l'l IrrFrIE:h'utLl'l Recursos

Humanos oz
Despeses Recursos
Infraestrsturs
Gerais Hinmsanos

EE:p-n-nlhi:hdl:

- Rizco
Reotina Pregos Sanit
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Negativo Toleravel
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25 e

Nao ha impacto

Pontuacdo:  Minimeo: -557
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2 5 Status Qso: 25

N3o ha impacto
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Maximo: 152
2 6 Status Quoc 11
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