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1. Relatoério

Cuida o presente processo de avaliar proposta de Acordo de Cooperacédo
Técnica a ser celebrado entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
Associacao Brasileira de Supermercados (ABRAS) — Programa de Analise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos (PARA), sem transferéncia de recursos entre os participes. O
processo foi encaminhado pela Geréncia de Monitoramento e Avaliagdo do Risco
(GEMAR/GGTOX/DIRES), area afeta ao tema na Agéncia.

Prefacialmente, segue breve esclarecimento acerca da Associagao Brasileira de
Supermercados (ABRAS) e do escopo do projeto.

A ABRAS é uma entidade sem fins lucrativos, que atua na missdo de
representar, defender, integrar, impulsionar e desenvolver o setor supermercadista no pais.
Criada em 11 de novembro de 1968, a entidade organizou ampla rede de relacionamento com
a sociedade, com oOrgdaos governamentais e com diversas instituicbes nacionais e
internacionais, agindo de forma participativa com as 27 associa¢des estaduais filiadas, com
foco na evolucéo das lojas, no estimulo ao saudavel intercambio com os fornecedores, além
do esforco dirigido ao melhor atendimento aos consumidores e a evolucdo do mercado de
consumo no pais.

O Programa de Andlise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos — PARA é
uma agao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, coordenado pela Anvisa em
conjunto com 6rgaos estaduais e municipais de Vigilancia Sanitaria e Laboratérios Estaduais
de Saude Publica (Lacens). O objetivo principal do PARA é monitorar residuos de agrotdxicos
em alimentos visando mitigar o risco a saude decorrente da exposi¢cdo a essas substancias
pela dieta, mediante avaliacdo do cenario de irregularidades e risco a saude, a partir dos
resultados de anélises de amostras coletadas em todo o pais.

O Programa possui carater nacional e foi concebido para que sejam coletados
alimentos de origem vegetal em todas as Unidades Federativas — UFs. De acordo com o



preconizado pelo Sistema Unico de Salde — SUS, Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990,
as acoes de saude sao realizadas de forma descentralizada. Desse modo, o PARA é
estruturado de forma a compartilhar as atribui¢cdes entre os entes do SNVS.

Os resultados das analises do Programa sdo avaliados pela Anvisa, que
mapeia a distribuicdo dos residuos de agrotoxicos nos alimentos, a fim de adotar medidas
mitigatérias quando verificadas irregularidades ou risco a saude. Consequentemente, 0s
resultados das analises contribuem para a seguranga alimentar, orientando as cadeias
produtivas sobre as inconformidades existentes em seu processo produtivo e incentivando a
adocédo das Boas Praticas Agricolas — BPAs. Os resultados do PARA séo publicados em
relatorios detalhados mantidos no Portal da Agéncia.

O PARA se insere no Planejamento Estratégico da Anvisa 2020-2023 (PE 2.1)
com a meta de manter abaixo de 25% as ndo conformidades detectadas no Programa.

2. Analise

A ABRAS manifestou interesse na firmatura deste acordo por meio do Of.
010/2021/PRES/ABRAS (SEI n® 1757881). O objeto do acordo € o estabelecimento de bases
de cooperagdo entre os participes para a realizacdo conjunta de atividades, visando a
melhoria da qualidade dos alimentos consumidos in natura em relagdo aos residuos de
agrotodxicos utilizados no pais, apoiando a melhoria da seguranga do alimento disponibilizado
para a populacdo na categoria de frutas, legumes e verduras. Sua validade é de 60 meses,
podendo ser prorrogado a critério dos participes.

A Geréncia de Monitoramento e Avaliacdo de Risco (GEMAR) manifestou-se
acerca da proposta por meio do PARECER N°? 2/2021/SEI/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA
(SEI n®1690950). O documento traz um histérico de tratativas junto a ABRAS, que se
iniciou com o objetivo primario de buscar auxilio no transporte de amostras do PARA. A
iniciativa foi aventada principalmente devido as experiéncias exitosas da cooperagao anterior,
celebrada com a referida associa¢ao no ano de 2009 (SEI n® 1730283).

A ABRAS, as associac¢oes estaduais e 0s seus supermercados associados, por
meio de um processo colaborativo de atuacéo, estruturaram o Programa de Rastreamento e
Monitoramento de Alimentos — RAMA, que rastreia e monitora frutas, legumes e verduras em
relacdo aos residuos de agrotdxicos e utiliza informagdes do PARA em seu monitoramento.
No Programa RAMA, os supermercados tém acesso a um conjunto de informacbes que
permitem a selecdo consciente de seus fornecedores, objetivando garantir a seguranca do
consumidor, tendo os residuos de agrotdxicos como ponto de partida, de modo a buscar
informagdes de identificacdo da origem e o percurso do alimento ao longo da cadeia.

Considerando a semelhancga existente entre os programas da ABRAS e da
Anvisa e a expertise no gerenciamento das amostras, a ABRAS, durante as reuniées com a
Agéncia, mostrou-se interessada em firmar uma parceria com a Anvisa para realizar o
transporte das amostras do PARA.

Nesse sentido, foi elaborada conjuntamente uma minuta de plano de trabalho
(SEIn? 1691878), com vistas a atender as expectativas de ambas as instituicoes. O plano esta
dividido em dois eixos de trabalho, sendo um relacionado ao compartilhamento dos
resultados das amostras do RAMA para avaliagdo do risco dietético a ser realizada pela
Anvisa e o outro referente ao compartiihamento da operacéo de coleta das amostras para o
monitoramento das analises de residuos de agrotdéxicos dos alimentos do PARA. O referido
documento informa que deverdo ser elaborados relatérios técnicos parciais para
acompanhamento, mensurag¢ao e monitoramento do desenvolvimento das atividades do plano



de trabalho. Ao final da execugao do Plano de Trabalho, devera ser apresentado um relatério
final.

Constam nos autos do processo eletrbnico, no que interessa a presente analise,
0s seguintes documentos:

- Justificativa da area demandante para pactuacdo da parceria (SEI
n° 1690950);

- Oficio da requerente demonstrando interesse na celebracdo do acordo de
cooperacao técnica (SEIn®1757881);

- Documentacdo dos Signatarios Parceiros RG (SEl n®1239094) CPF (SEI
n® 1239094);

- Estatuto/Regimento da instituicado proponente ou equivalente (SEI n? 1696062);
- Parecer n® 1/2022/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA (SEI n® 1743058);

- Parecer n? 3/2022/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI n® 1754744);

- Minuta de Acordo de Cooperacao Técnica (SEI n® 1411522);

- Plano de trabalho (SEIn® 1691878).

Os tramites relacionados a formalizacdo dos acordos de cooperacao técnica
obedecem ao rito estabelecido na Orientacdo de Servico n® 01/2009/ANVISA, de 08 de junho
de 2009, a qual estabelece a necessidade de emissdo de Parecer Historico Operacional pela
Geréncia de Contratos e Parcerias (GECOP) e a Parecer de Alinhamento Estratégico pela
Assessoria de Planejamento (APLAN).

Dito isso, a GECOP se manifestou atraves do  Parecer
n® 1/2022/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA (SEI n®1743058) posicionando-se pela
possibilidade de celebracao do Acordo de Cooperacao, desde que atendidas as
recomendacoes dos paragrafos 4,5 e 9. O item 4 trata da auséncia de alguns documentos
necessarios para a celebragdo da parceria nos autos do processo. O item 5 assevera que a
Procuragéo (SEIl n® 1733250), acostada aos autos, ndo atende ao requisito de termo de posse
do dirigente maximo da entidade, pois ela apenas |he confere poderes para representar a
entidade junto a bancos ou entidades bancérias, sendo necessario, portanto, um documento
oficial (ata registrada em cartério ou similar) que designe o senhor Marcio Milan como Diretor
Presidente da ABRAS ou procuragao que lhe delegue poderes para praticar os atos atinentes
ao processo em comento. Ao passo que o item 9 sugere que seja verificada se as etapas dos
itens 3.1 e 3.2 estdo com o periodo de previsédo correto.

Conforme atestado pela GEMAR no Despacho n®
54/2022/SEI/GEMAR/GGTOX/DIRE3/ANVISA (SEI n®1853534), as recomendacdes da
GECOP foram atendidas a contento.

A  APLAN, por sua vez, se manifestou por meio do Parecer
n® 3/2022/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SElI n®1754744), posicionando-se
favoravelmente a formalizacdo da cooperacéao técnica.

Ademais, a proposta alinha-se aos seguintes Objetivos Estratégicos do Plano
Estratégico 2020-2023 da Agéncia:

OBJETIVO ESTRATEGICO 2 - Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do
acesso a bens e servicos de saude equitativos e de qualidade, que tem como
foco estratégico: direcionar esforcos para o aprimoramento das acdes de vigilancia
sanitaria que reforcem a gestdo e as politicas de promogado da salde e de prevencédo de
doencas, incluindo a reducdo de assimetrias de informacdo no contexto do SUS, e
como resultado esperado: contribuir com a qualidade de vida da populacao, a cidadania e



a melhoria da gestédo do sistema de saide do pais.

OBJETIVO ESTRATEGICO 7 - Fortalecer as acbes de controle, monitoramento e
fiscalizacdo de produtos e servigos, que tem como foco estratégico: direcionar esforgcos
para ampliar e aprimorar a integracdo de agdes preventivas e fiscalizatérias,
contemplando a implantagdo sistematica de auditorias e programas para grupo de
produtos ou servigos relevantes para o contexto nacional, e como resultado esperado:
estimular o atendimento as normas regulatérias e ampliar a conformidade sanitaria de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Importante contextualizar que as coletas dos alimentos séo realizadas pelas
vigilancias sanitarias estaduais e municipais, de acordo com principios e guias
internacionalmente aceitos, como o Codex Alimentarius,0s quais recomendam que a
amostragem seja feita no local em que a populagdo adquire os alimentos, a fim de obter
amostras com caracteristicas semelhantes ao que sera consumido. Para tanto, as coletas sao
realizadas semanalmente no mercado varejista, tais como supermercados e sacoldes,
seguindo programagao que envolve selecao prévia dos pontos de coleta e das amostras a
serem coletadas.

Uma vez realizadas as coletas pelas vigilancias sanitarias estaduais e
municipais, o transporte dessas coletas é realizado por empresa terceirizada contratada pela
Anvisa, que € encarregada de levar essas amostras até os laboratérios responsaveis pelas
analises. Todo o acompanhamento das amostras € realizado pelo Sistema de Gerenciamento
das Amostras do PARA — SISGAP, inclusive o envio dos resultados das analises pelos
laboratérios.

A escolha dos alimentos monitorados pelo PARA baseia-se nos dados de
consumo obtidos na Pesquisa de Orcamentos Familiares — POF, realizada pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE entre 2008 e 2009, na disponibilidade dos
alimentos nos supermercados das diferentes unidades da Federacédo e nos agrotoxicos com
maior indice de deteccéo nos alimentos.

A partir de 2016, passou a ser adotado o modelo estatistico de distribuicao
binomial de probabilidade, utilizado no Programa Europeu de Monitoramento de

Alimentos!'I2:8L cuja abordagem é recomendada pelo Codex Alimentariurs. O objetivo do
modelo supracitado é representar estatisticamente a incidéncia de residuos de agrotdxicos
nos principais alimentos comercializados no mercado varejista e consumidos pela populacéo
brasileira. A avaliacdo do risco a saude da exposicao dietética a residuos de agrotdxicos
requer a andlise dos alimentos mais representativos de consumo per capita de uma
populacao.

Para tanto, foi necessario estimar a quantidade de amostras que devem ser
coletadas por Unidade Federativa — UF para cada alimento. A estimativa foi realizada
considerando a aquisicao diaria nos domicilios de cada UF obtida a partir da
POF/IBGE realizada em 2009. Os dados brutos da POF de aquisi¢cao domiciliar de alimentos
foram analisados e, a partir da utilizagdo de programa estatistico, foi possivel estimar para
cada UF o volume médio diario adquirido dos alimentos monitorados pelo PARA.

Cabe ressaltar que até 2015 o PARA incluiu uma lista prioritaria de 25 alimentos
monitorados, os quais representam cerca de 70% da cesta de alimentos de origem vegetal
consumidos pela populacao brasileira, segundo dados brutos da POF/IBGE. A listagem foi
ampliada para 36 alimentos, elevando a representacdo para 80% do consumo total de
alimentos de origem vegetal. Considerando-se a necessidade de manter a ampliacdo do
numero de amostras monitoradas anualmente para cada cultura e de inferir maior significancia
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estatistica aos resultados, optou-se por adotar uma estratégia que permitisse alternar as
coletas ao longo dos anos, mantendo o foco nos alimentos mais consumidos pela populacgao,
mas garantindo o monitoramento de todos os alimentos ao menos uma vez ao longo do plano
plurianual. Dessa forma, adotou-se o modelo de ciclos plurianuais, a fim de expandir 0 escopo
de alimentos monitorados. Além da maior variedade de alimentos avaliados, o quantitativo de
amostras para cada UF deve ser proporcional ao consumo do alimento e ao numero de
habitantes de sua populacgao.

A partir das acbes citadas com o novo plano de amostragem, iniciou-se o
primeiro ciclo de coletas do PARA do Plano Plurianual 2017-2020, cujas coletas das
amostras foram realizadas no periodo de agosto de 2017 a junho de 2018. O segundo ciclo de
coletas foi realizado no periodo de setembro de 2018 a dezembro de 2019.

As coletas do terceiro ciclo do PARA, que estavam previstas para serem
iniciadas em 23 de marco de 2020 e encerradas em 10 de dezembro de 2020, coincidiu com o
inicio da pandemia da Covid-19. Dessa forma, considerando que os érgaos de vigilancia
sanitaria, estaduais e municipais, fazem parte da linha de frente para o enfrentamento da
pandemia no pais, as atividades de coleta, transporte e analise de amostras foram suspensas
desde entédo.

Na expectativa de retorno das coletas em 2021, a Anvisa deu inicio ao
planejamento de retomada ao final de 2020. Contudo, a situacdo da pandemia ndo evoluiu
significativamente como o esperado.

Além do impacto que a pandemia da Covid-19 gerou no Programa, em
dezembro de 2020, o contrato com a empresa terceirizada responsavel pelo transporte das
amostras nao foi renovado, devido a constatagdo de pendéncias por parte da empresa que
impediram a renovacdo. Nesse contexto, a execucdo das coletas do Programa foi
inviabilizada, o que levou a Geréncia de Monitoramento e Avaliagdo do Risco
— Gemar/GGTOX/Anvisa buscar alternativas para a retomada das coletas.

Ainda em dezembro de 2020, a Anvisa realizou reunido com o Ministério da
Agricultura, Pecuédria e Abastecimento — MAPA para discutir medidas com vistas ao
fortalecimento do controle de residuos de agrotéxicos em alimentos, ocasido na qual expbs as
dificuldades enfrentadas no que se refere a logistica do transporte de amostras (SEI n®
1268156). Em Janeiro de 2021, foi realizada reunido com o Ministério da Saude para discutir
a possibilidade de contar com a assisténcia da Coordenacao Geral de Laboratérios de Saude
Publica— CGLAB (SEIn® 1312616). No entanto, a Agéncia ndo obteve éxito em nenhuma das
tentativas citadas.

Dando continuidade a procura por alternativas para a execuc¢ao do transporte de
amostras do PARA, a Gemar/GGTOX realizou pesquisa de opinido (Relatério SEI n°
1317554) com os gestores e as equipes das vigilancias sanitarias estaduais e municipais
integrantes do Programa, cujo objetivo era identificar as principais dificuldades enfrentadas
pelas equipes locais na execucdo do PARA, e, a partir disso, nortear o planejamento das
acbes para o ano de 2021, bem como avaliar aspectos passiveis de melhorias para o0s
proximos exercicios.

Paralelamente a essas iniciativas, a Quarta Diretoria da Anvisa iniciou processo
com o objetivo de viabilizar possivel contratacdo de servigo de transporte de amostras de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, de interesse das diferentes areas da Anvisa,
todavia ndo houve avancos no planejamento de uma contragdo Unica que atenda todas as
areas interessadas.

Cumpre ressaltar que, desde 2013, a GGTOX lida com licitagcdes e gestao de



contratos de transporte de amostras do PARA. Contudo, a cada nova contratagdo, mesmo
com toda a adequabilidade do Termo de Referéncia, os servicos prestados tém apresentado
piora no desempenho, o que torna a gestao do contrato onerosa e desgastante para a equipe
técnica, j4 limitada quanto ao numero de servidores. Vale destacar a complexidade
relacionada a gestdo de um contrato desse porte, haja vista a necessidade de controle do
envio semanal de centenas de amostras, com abrangéncia nacional, envolvendo diversos
agentes e particularidades de horario de funcionamento de cada entidade e tendo que cumprir
0 prazo de entrega de 72 horas para evitar a perda da amostra, ja que se trata de alimentos
pereciveis, em sua maior parte.

Diante do cenario apresentado e considerando a semelhanca existente entre os
programas da ABRAS e da Anvisa e a expertise da Associagdo no gerenciamento das
amostras, a GGTOX iniciou tratativa com a ABRAS, a fim de buscar auxilio no transporte de
amostras do PARA.

Outrossim, torna-se imprescindivel reiterar que o PARA faz parte do
Planejamento Estratégico da Anvisa (meta PE 2.1). Além disso, por decisdao do Comité Gestor
de Estratégia (CGE), foi criado o resultado-chave (KR) para o Plano de Gestao Anual de 2022
com a meta de retomar 30% das coletas planejadas para o 3¢ ciclo do Plano Plurianual do
PARA 2017-2020 em 2022, o que reforga a relevancia estratégica para a Anvisa do retorno
das coletas do PARA. Para tal objetivo, a viabilizagdo do transporte das amostras € condicao
indispensavel para o retorno das coletas.

Adicionalmente, reforco que a Geréncia-Geral da Toxicologia (GGTOX) tem
acompanhado as discussdes e manifestou-se de forma favoravel ao plano de trabalho
apresentado (SEIn® 1691878).

Em face do exposto, considerando a relevancia do tema, mostra-se bastante
oportuna e proficua a celebracdo do Acordo ora em andlise, tendo em vista que contribui
significativamente para o fortalecimento no controle de residuos de agrotdéxicos nos alimentos.
Outrossim, tal acordo nao envolve transferéncia de recursos, cabendo a cada participe o
custeio das despesas inerentes a execucao das acoes e obrigagdes de sua competéncia.

Por fim, informo que, nos termos da Orientagdo de Servico n® 01/2009/ANVISA,
de 08 de junho de 2009, a proposta ora em avaliagdo sera enviada para analise juridica pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa ap6és a sua deliberacéo por este Colegiado.

3. Voto

Diante do exposto, manifesto-me favoravel a celebracdo de Acordo de
Cooperagédo Técnica a ser celebrado entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e a Associagao Brasileira de Supermercados (ABRAS).

E o voto que encaminho para deliberagdo da Diretoria Colegiada.
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