.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

l
_l

Relatério de Mapeamento
de Impactos — REMAI

Geréncia-Geral de Saneantes GGSAN

Assunto _da Regulamentacdo: Proposta de Regulamento Técnico
para produtos saneantes utilizados em jardinagem.

Processo: 25351.659540/2015-94

Area Responséavel pela Proposta: Geréncia-Geral de Saneantes -
GGSAN

Diretor Relator: José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho

www.anvisa.gov.br Brasilia, 09 de junho de 2016.




.= ANVISA
-l Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-

Copyright © 2015. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Diretor-Presidente
Jarbas Barbosa da Silva Junior

Diretores

Ivo Bucaresky

Fernando Mendes Garcia Neto
José Carlos da Silva Moutinho
Renato Alencar Porto

Area Responsavel pelas Informagdes:
Geréncia-Geral de Saneantes GGSAN

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 8
5.  Plano de Implantag8o da Proposta:........cccccuuiiiiiiiiieeeiniiiiiieeee e Erro! Indicador ndo definido.
6.  MONItOramentO € AVAIIAGED: ..........eeiiiiiie ettt e e e e e e e e e e e s bbb e e e e e e e e e bbb e et e e e s e e b e neeaee s 10
A = g Tor=Ta a1 ] =T =T o] 1 L P RRRR 11

F Y o<1 g To [Tot TP TSP POPPTPTRROTPI 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 préaticos, 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 questédo 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 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 Analise 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:

Atualmente o regulamento técnico, Portaria n. 322, de 28 de julho de 1977, contempla apenas os produtos
destinados a jardinagem amadora. Nao ha produtos de uso profissional para jardinagem regularizados, o que
inviabiliza o tratamento de jardins, gramados, arvores e plantas ornamentais em ambientes urbanos. Ha relatos
de desvio de uso de produtos agrotoxicos para uso em ambientes urbanos.

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria:

Revisar e atualizar a Portaria n. 322, de 28 de julho de 1977, e incluir uma nova categoria de produto para
jardinagem: jardinagem profissional.

4. Analise de Impacto da Proposta:

4.1 Impactos para o Setor Regulado:
Entende-se por Setor Regulado: IndUstria de saneantes (desinfestantes).

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

a) Indicador de Prestacao de Informacgdes:
As empresas deverao registrar o produto técnico previamente ao registro do produto formulado.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Amplia obrigagfes ja
existentes de producdo, guarda, e envio de informac¢des a autoridade sanitaria, ou a terceiros.

b) Obrigacdes para o Exercicio de Atividades:
A proposta apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.

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

c) Infraestrutura:

A proposta apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.

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:

A proposta apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Nao altera a
necessidade de alocacdo de RH no desenvolvimento de atividades relacionadas ao cumprimento da
regulamentacao.
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Para facilitar a visualizacdo 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 as empresas e um semaforo de visualizagao 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

50

Negativo Tolerdvel

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 Arrecadacéo.

a) Custos ou despesas gerais:
A proposta apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.

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:
Serdo necessarias apenas pequenas alteracdes no sistema.

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 proposta apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.

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 proposta apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.
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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 acdes decorrentes da
regulacéo.

e) Arrecadacao:

Como a proposta aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem, as empresas irdo
registrar novos produtos.

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

Para facilitar a visualizacdo 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 a Anvisa e um seméforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador.

Tabela 4: Painel de Impactos sobre a Anvisa

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa

Indra Estrutura Indra Esirufura [R—

] [Exesin W) Hu Arrecadagh

37

-228 115

Despasats
Darais

Positivo

CONCLUSAO: 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:
A proposta apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.

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 conservacgao.

b) Infraestrutura:

A proposta apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.

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 apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.
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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 aces decorrentes da
regulacao.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela analise 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 semaforo de visualizagédo que representa os impactos por indicador.

Tabela 5: Painel de Impactos sobre o0 SNVS

impacios sobre o SNVS Impacto sobre o SNVS

DEspEsas Infra
Oarsic Esbrubara

-567

MNdo 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:
Sera permitido o registro de novos produtos para uso em jardinagem em areas urbanas.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é: Cria a disponibilidade e
variedade de novos bens e servicos para os cidadaos.

b) Nivel de Informacéo e/ou requisitos de qualidade e seguranca:
A proposta apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.

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

c) Rotina:
A proposta apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.

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:

A proposta apenas aumenta a abrangéncia de uso dos produtos utilizados em jardinagem.
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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:

Os produtos que serdo registrados para aplicacdo em areas urbanas ndo devem implicar em risco adicional
significativo para a populacéo.

Dois descritores foram marcados para este indicador: N&o altera o risco sanitério relacionado ao consumo de
bens e servigos.

Para facilitar a visualizacdo do Impacto Regulatério obtido pela andalise 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 cidaddos e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador.

Tabela 6: Painel de Impactos sobre os Cidadaos

Impactos sobre o Cidadio
Impacto sobre o Cidaddo
Dia pesibilizu s Hifvel ds - Prage Aisce Saniarh pa
33
=203 . 152
ojejeoje
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad&os.
4.5 Outros impactos:
A proposta tem o potencial Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
de impactar:
Micro e pequenas sim A norma abre possibilidade de N/A
empresas? inser¢cdo no mercado de novos
produtos (jardinagem profissional).
Sistema Unico de Satde? sim Ha definido na minuta que, apods a N/A
aplicacéo de produtos de uso
profissional, deve ser observado
periodo de reentrada de pelo menos
24 horas. Entretanto, quando as
caracteristicas do local tratado ndo
permitir o adequado isolamento para
assegurar o periodo de reentrada, o
plano de aplicacéo deve ser
submetido previamente a Autoridade
Sanitaria Competente do Estado,
Distrito Federal ou Municipio para sua
aprovacao.
Populagdes vulneraveis? nao - -
Outros 6rgédos da néao - -
administragdo publica?
Politicas publicas? néao - -
Comércio Exterior? néao - -
Meio ambiente? nao - -
Outros grupos? nao - -
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5. Plano de implantacao da Proposta:

120 Dias. De acordo com a proposta da minuta, havera necessidade de registro do produto técnico previamente
ao registro do produto formulado, o que justifica o prazo para adaptacao.

6. Monitoramento e avaliacao:

Nao ha previsdo de indicador de monitoramento do desempenho da proposta. Justificativa: Como a norma inclui
nova categoria de produto, ndo ha histérico para construcao de indicadores.

7. Encaminhamentos:

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para analise 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 a = = Pontuacao: Minimo: -2235
REGULADO 50 Msimeo: 270
Mesta dimensio svaliam- Ques=s
=obire '-::i:rnp.ru'-s | Setor

Premg-nde Emmunde Negativo Toleravel

impacto por grupos afetados

Rezulado]).

Pontuacao:  Minimeo: -228
Mestas dimens3o svalizm- 37 Msodime: 115
se o5 efeitos da proposta Status Quo: 25
de atuzcao repulatona
sobre 2 Azencia Nacional
de Vigikhncia Sanitaria

|ANVISA]. De:pe-: |rI‘FI'IE=‘II'I.I'l'LI'I Irnfr-erm.mn Recursos Positivo
Humanos
& = , -
SNVS Pontuagao:  Minimo: -357
Mesta dimensao awvalizm- 2 5 Maxima: 221
== o5 efeitos da proposts LEITe I
de atuaco regulatona
sobre o Sistema Nadonal
Husmainos=

Pontuacan: Minimo: -203

Maximeo: 152
3 3 Status Cso: 11

Positivo
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