ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

Equipe:

Alessandra de Lacerda Alves - alessandra.alves@agro.gov.br; (61) 3218-2777; CPF:

***.165.***_**

Charli Beatriz Ludkte — charli@abcsagro.com.br; (61) 3218-2777; CPF: *** 628 ***.**

Guilherme Zaha Takeda - guilherme.takeda@agro.gov.br; (61) 3218-2473 - *** 545 ***_**

Gustavo - gustavo.simao@abegs.com.br (61) 3218-2777 - ***, 153 ***_**

Lia Treptow Coswig - lia.coswig@agro.gov.br (61) 3218-2777 - *** 881 ***-**

Nina Machado de Oliveira — nina@abcsagro.com.br; (61) 3218-2777; *** 435 ***._**

Descrever brevemente qual o problema ou a situagao que a proposta pretende solucionar.

Doencas alvo da certificacdo ndo condizem com a atual situacdo epidemioldgica da
suinocultura e ha despadronizacdo na interpretacao dos requisitos de biosseguridade e nos
procedimentos de certificacao.

A comercializagdo e distribuicdo, no territério nacional, de suinos destinados a
reproducdo, somente sdo permitidas aqueles procedentes de Granjas de Reprodutores Suideos
Certificadas (GRSC). Os requisitos e procedimentos para certificagio de granjas GRSC estdo
descritos na Instrugdao Normativa n2 19, de 15 de fevereiro de 2002.

Nos ultimos 20 anos, a cadeia produtiva de suinos passou por grande evolucdo,
observando-se continuo avanco tecnoldgico relacionado ao melhoramento genético, estrutura
das granjas e manejo nutricional e sanitdrio. Tais mudancas levaram a altera¢do na situacao
epidemioldgica nacional e mundial com relacdo as doengas de maior impacto na suinocultura.

Considerando esse novo cendrio da suinocultura, as doencas alvo da certificacdo
previstas na IN 19/2002 ja ndo refletem a condi¢do sanitdria que se pretende assegurar. A
brucelose e a tuberculose, por exemplo, ndo constituem mais um problema sanitario na
suinocultura tecnificada. Ja a leptospirose é controlada através de vacinagdo, que é um manejo
de rotina nas granjas tecnificadas. Por sua vez, o aprimoramento nos procedimentos
higiénico-sanitarios executados e o avanc¢o no tratamento da sarna sarcéptica possibilitaram o
controle da mesma.

Por outro lado, doengas de alto impacto e disseminacdo mundial, como a peste suina
africana (PSA) e a sindrome reprodutiva e respiratdria suina (PRRS), ndo estdao contempladas na
certificacdo pela IN 19/2002.

Além disso, observa-se falta de padronizagdo, entre os servigos veterindrios oficiais nas
Unidades da Federacdo, na avaliacdo do cumprimento dos requisitos previstos na IN 19/2002 e
na execuc¢do dos procedimentos para certificagdo. Isso decorre do fato de que a norma contém
algumas medidas abstratas ou pouco detalhadas, que propiciam diferentes interpretacées.
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Adicionalmente, a validade da certificacdo prevista na IN 19/2002, além de ndo ser
compativel com o atual cenario epidemioldgico do pais, esta gerando mobilizacdo excessiva de
recursos humanos e financeiros, tanto do servico veterindrio oficial quanto do setor privado,
dado o aumento no numero de granjas de reprodutores e a crescente necessidade de
disponibilizagcdo de animais de reproducdo e sémen para a cadeia produtiva de suinos.

Indique a legislagio que ampara a resolu¢do do problema ou situagao, no ambito das
atribuicoes legais e regulamentares do MAPA e da SDA.

Decreto n? 11.231, de 10 de outubro de 2022,

Decreto n? 24,548, de 03 de julho de 1934,

Decreto n25.741, de 30 de margo de 2006,

Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de 2019,

Instrugao Normativa n2 19, de 15 de fevereiro de 2002

Instrucao Normativa n2 47, de 18 de junho de 2004

Esse problema ou situa¢ao pode ser considerado como uma prioridade institucional? Indicar
objetivamente as razoes.
Sim.
- doencgas emergentes e reemergentes de alto impacto para a produc¢do de suinos que
nao estao no escopo atual da certificacdo;
- anorma vigente ndo contempla todos os requisitos de biosseguridade atuais;
- inexisténcia de modelo de relatério padrdo para a certificacao;
- direcionamento do servico veterindrio oficial - SVO para vigilancia de estabelecimentos
de maior risco;
- adequacdo ao plano integrado de vigilancia de doencas dos suinos.

Quais seriam os principais atores afetados ou interessados em conhecer e discutir o ato
normativo proposto?

Servico veterinario oficial (SVO): 6rgdos estaduais de sanidade agropecuaria (OESAs) e
Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA);

Laboratdrios de diagnéstico de doengas de suinos;
Produtores de suinos independentes, cooperativas e as agroindustrias da area de suinos;

Importadores e exportadores de material genético suino.

Se o MAPA ndo adotar alguma medida para resolver o problema ou situagao (hipétese de nao
acdo), qual seria a tendéncia com relagdo as consequéncias? (Margque apenas uma op¢ao).

( ) Agrava-se rapidamente

(X') Agrava-se lentamente

() Mantém-se estavel

( ) Resolve-se lentamente

() Resolve-se rapidamente

() Imprevisivel



10.

11.

Quais sao as alternativas identificadas, além da regulamentagdo e da inagao, para enfrentar
o problema e alcancar os objetivos definidos?
N3o ha alternativas além da regulamentacéo.

Quais sdo os principais impactos (econdmicos, sociais, ambientais) esperados (positivos e
negativos, desejaveis e indesejaveis, diretos e indiretos) de cada alternativa identificada,
incluida a regulamentagdo e a inagdo, sobre cada ator ou grupo afetado?
Ver planilha de “Avaliacdo de Impactos”, em anexo.
Principais atores envolvidos:
e SVO: Departamento de Saude Animal - DSA (MAPA); Servicos de Fiscalizacdo de
Insumos Pecuadrios e Saude Animal - SISAs (MAPA); OESAs;
e |niciativa privada: produtores independentes, cooperativas e as agroindustrias da area
de suinos;
e Laboratdrios de diagndstico de doengas de suinos.

Compare as alternativas vidveis encontradas, pelo menos em termos de efetividade e
eficiéncia, e aponte a alternativa recomendada.

A nova proposta possivelmente, avaliando o cendrio atual da suinocultura, serd mais efetiva e
eficiente que a norma vigente.

A resposta da questdo 14 apresenta dados econdémicos, comparando, para o item amostras
laboratoriais, os custos atuais e aqueles previstos na nova regulamentacdo, demonstrando um
aumento de eficiéncia.

Tendo em vista o ja descrito nos itens anteriores e na tabela de avaliagdo dos impactos,
pode-se verificar que a execucdo das acbes propostas trard maior efetividade, tanto para o
setor publico como privado.

O problema ou situagdo ja foi regulamentado em outros paises? (Se sim, especificar as
autoridades e o modo como regulamentaram o assunto em seus paises).

( ) Nao

( X') Sim. Especificar.
A Unido Europeia possui legislagdo (Regulation EU 2020/686) estabelecendo requisitos para
aprovacdo de estabelecimentos produtores de material genético suino para fins de
movimentacdo entre estados membros. Tais requisitos incluem, dentre outros, medidas de
biosseguridade, instalagdes, equipamentos e testes laboratoriais para reprodutores em centros
de coleta de sémen. O protocolo de teste inclui as seguintes doencas: brucelose (Brucella
abortus, Brucella melitensis e Brucella suis), peste suina classica, doenca de Aujeszky e
sindrome reprodutiva e respiratéria suina.

Existem outros atos normativos vigentes no Brasil ou em acordos dos quais o pais é
signatario que sdo aplicaveis ao problema ou situa¢do? (Se sim, indicar as principais normas
vigentes: leis, decretos, resolug¢des, portarias, etc.).

(X)Nao

( ) Sim. Especificar.

Existem atos normativos passiveis de serem afetados pela disposicdo pretendida?
( ) Nao



(X) Sim. Relacionar e justificar.

Instrucdo Normativa n2 19, de 15 de fevereiro de 2002: sera revogada.

Instrucdo de Servico n? 5, de 19 de marco de 2002: norma complementar a Instrucao
Normativa n2 19/2002 - sera revogada.

Instrucdo Normativa n2 11, de 06 de abril de 2020: estabelece altera¢des pontuais na IN
19/2002 - sera revogada.

Instrucao Normativa n2 6, de 06 de margo de 2008: institui o regulamento para registro de
Centro de Coleta e Processamento de Sémen de Suino; faz referéncia a IN 19/2002.

12. Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo e os beneficios
esperados a partir da sua implementagdo?

Padronizar a aplicacdo dos requisitos sanitdrios e de procedimentos de fiscalizacdo e
certificagao;

Conferir maior seguranca juridica ao processo de certificacdo;

Diminuicao no quantitativo de suinos a serem amostrados;

Atualizacdo do calculo epidemiolégico para amostragem;

Certificacdo para doencgas emergentes e reemergentes;

Conferir maior coeréncia sanitaria quanto ao cendrio epidemioldgico atual.
Otimizacao de recursos humanos e financeiros para a iniciativa privada e o SVO;
Direcionamento do SVO para vigilancia de estabelecimentos de maior risco;
Diminuicdo na frequéncia de realizacdo de exames;

Possivel reconhecimento de exceléncia sanitaria por paises importadores.

13. Quais sao as medidas contidas no ato normativo para alcangar os objetivos pretendidos?

Revisdo dos niveis sanitdrios: retirada da brucelose, tuberculose, leptospirose e sarna
do escopo da certificagdo e inclusdo da PSA e PRRS;

Revisdo do cdlculo amostral: a amostragem para realizacdo dos testes soroldgicos,
tanto para a primeira certificagdo quanto para sua renovagao, passou a ser de, no
maximo, trinta e trés suinos reprodutores por granja;

Revisdo quanto aos requisitos estruturais e procedimentais de biosseguridade:
descricao detalhada da infraestrutura minima e das medidas de biosseguridade
externa a serem implantadas e executadas;

sistematizacdo do processo de certificacdo, com a descricdo dos procedimentos de
fiscalizacdo em cada uma das trés etapas definidas e estabelecimento de critérios para
suspensao, cancelamento e restituicao da certificacao;

Implementagdo da classificagdo das granjas conforme a avaliagdo do nivel de
biosseguridade, resultando em trés niveis de validade da certificacdo (12, 18 e 24
meses).

14. Existem estimativas sobre os custos da implementagao do ato normativo proposto, incluindo
a sua distribuicdo entre os diversos atores ou grupos afetados? (Se sim, anexar os dados e
documentos pertinentes)

( ) Nao.
(X) Sim. Detalhar:



Foi feita uma estimativa parcial de custos (dezembro/2022) relacionados aos testes
laboratoriais, por uma empresa de genética suina, e verificou-se uma redugdo de custo com a
nova regulamentacdo, conforme demonstrado no Quadro 1.

Quadro 1: Estimativa de custo para o produtor

IN 19/2002

Nova regulamentacdo

Reducdo do custo

Custo renovagao*

RS 16.046,00

Granja C**

Custo estimado renovacio - RS 4.120,92 RS 11.925,08
Granja A**
Custo estimado renovacio - RS 5.522,03 RS 10.523,97
Granja B**
Custo estimado renovacio - RS 8.241,84 RS 7.804,16

Custo 12 certificagdo - granja
ja povoada - mil matrizes

RS 149.746,00

RS 8.241,84%**

RS 141.504,16

*Custo para realizagdo de exames (incluindo material necessario, valor dos exames, envio das
amostras e recursos humanos), considerando a amostragem de 60 suinos, por ano

**Validade da certificacdo: granja A: 24 meses; granja B: 18 meses; granja C: 12 meses. Custo
estimado com base na amostragem de 33 suinos.

***Amostragem de 33 suinos.

Com relagdo ao do servigo veterindrio oficial, foi feita consulta a trés servigos veterinarios
estaduais, os quais apresentaram os custos atualmente (dezembro/2022) envolvidos na
certificacdo das granjas (com base na IN 19/2002) e uma estimativa de custos conforme a
proposta da nova regulamentacao (Quadros 2, 3 e 4).

Quadro 2: Estimativa de custo para o servi¢o veterinario estadual 1*

IN 19/2002 Nova regulamentacao Reducgdo do custo
Custo renovacgdo*** RS 1.368,40 - -
Custo estimado renovacio - RS 342,10 RS 1.026,30
Granja A**
Custo estimado renovacio - RS 456,13 RS 912,27
Granja B**
Custo estimado renovacio - RS 684,20 RS 684,20
Granja C**
Custo 12 certificagdo**** RS 1.835,50 RS 934,20 R$ 901,30

*Para o cdlculo do custo foram considerados o “custo veiculo” (combustivel, pneu,
manutengado) e o “custo SVO” (valor da hora trabalhada, com base na média do salario bruto).
**Validade da certificagdo: granja A: 24 meses; granja B: 18 meses; granja C: 12 meses.




***Custo anual, considerando duas idas a propriedade para colheita de amostras e
tuberculinizacao, por renovacgao, sendo duas renovagdes por ano, e dez horas trabalhadas.
****Considerando cinco idas a propriedade para realizacdo de duas colheitas de amostras,
duas tuberculinizagBes e uma aprovagdo do alojamento, conforme IN 19/2002, sendo 27 horas
trabalhadas. Pela nova regulamentacdo, estdo sendo consideradas duas idas a propriedade,
para auditoria in loco e colheita de amostras, sendo 14 horas trabalhadas.

Quadro 3: Estimativa de custo para o servico veterinario estadual 2*

IN 19/2002 Nova regulamentacdo Reducdo do custo

Custo renovacdo*** RS 287,20 - -

Custo estimado renovacio - RS 35,90 RS 251,30
Granja A**

Custo estimado renovacao - - -

Granja B**
Custo estimado renovacio - RS 71,80 RS 215,40
Granja C**
Custo 12 certificagdo**** RS 358,98 RS 143,59 RS 215,39

*Para o calculo do custo foram considerados o combustivel e a “didria alimentagao”.

**Validade da certificacdo: granja A: 24 meses; granja B: 18 meses; granja C: 12 meses.
***Custo anual, considerando duas idas a propriedade para colheita de amostras e
tuberculinizagdo, por renovacado, sendo duas renovagées por ano.

****Considerando cinco idas a propriedade para realizacdo de duas colheitas de amostras,
duas tuberculiniza¢cdes e uma avaliagdo do grau de vulnerabilidade, conforme IN 19/2002. Pela
nova regulamentacdo, estdo sendo consideradas duas idas a propriedade, para auditoria in
loco e colheita de amostras.

Quadro 4: Estimativa de custo para o servico veterinario estadual 3*

IN 19/2002 Nova regulamentacao Reducdo do custo

Custo renovacdo*** RS 283,00 - -

Custo estimado renovacio - RS 35,38 RS 247,62
Granja A**

Custo estimado renovagao - - -

Granja B**
Custo estimado renovacdo - RS 70,75 RS 212,25
Granja C**
Custo 12 certificagdo**** RS 283,00 RS 141,50 RS 141,50

*Para o calculo, foi considerado o custo do combustivel, apenas.
**Validade da certificagdo: granja A: 24 meses; granja B: 18 meses; granja C: 12 meses.



15.

16.

17.

***Custo anual, considerando duas idas a propriedade para colheita de amostras e
tuberculinizacao, por renovacgao, sendo duas renovagdes por ano.

****Considerando quatro idas a propriedade para colheita de amostras e tubeculinizacgdo,
conforme IN 19/2002. Pela nova regulamentacdo, estdo sendo consideradas duas idas a
propriedade, para auditoria in loco e colheita de amostras.

Quais sdo os recursos necessarios para a implementa¢ao do ato normativo proposto?
(Marque todas as opgdes aplicaveis)
(X)) Infraestrutura ja disponivel na unidade administrativa
() Despesas ou transferéncias de recursos financeiros dos Pls da unidade
administrativa
( ) Novos equipamentos, desenvolvimento ou adaptacgdo de sistemas de informacdo da
SDA/MAPA
( ) Contratacdo, capacitacdo ou treinamento de pessoas da unidade administrativa
( ) Novos equipamentos, desenvolvimento ou adaptagdo de sistemas de informagdo
das Unidades Organizacionais das SFAs das Unidades da Federagao
(X) Capacitacdo ou treinamento de pessoas dos érgdos de execucdo das atividades de
fiscaliza¢do dos Estados
(X) Outros. Especificar e quantificar: contratacdo de servicos de campanhas de
comunicacdo e de eventos online que sugerimos serem custeados em parceria com a
iniciativa privada.

Quais seriam as principais dificuldades relativas a implementacdao do ato normativo
proposto? (Administrativas, financeiras, entre outras)
Dificuldades administrativas:

- Harmonizacao dos critérios e dos procedimentos no servico veterinario oficial;

- Treinamento do servico veterinario oficial;

- Adequacdo do setor privado quanto aos critérios do novo ato normativo;

- Aumento do escopo dos laboratdrios credenciados.

Dificuldades financeiras:
- Eventuais necessidades de adequacgOes estruturais das granjas.

Os beneficios esperados superam os custos de implementacdo da proposta? (Indicar
brevemente as razoes)

( ) Nao. Por qué?

( X) Sim. Por qué?
Apesar dos dados apresentados na questdo 14 fazerem mengdo somente a um dos custos para
a certificacdo, no que se refere ao produtor, verifica-se que os beneficios superam o custo de
implementacdo da norma quando comparados com a norma atual. Além da questdo financeira,
a atualizacdo do escopo das doencas analisadas reflete a situacao epidemiolégica mundial, com
a inclusdao de enfermidades com alto impacto econémico na produ¢do e exportagdo na
suinocultura.
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A implantagdo do ato normativo proposto depende da atuacdao de diferentes unidades
administrativas do MAPA ou de outros drgdos ou instituicoes de governo? (Se sim, indicar os
atores envolvidos e suas respectivas atribuicGes)

( ) Nao

(X') Sim. Relacionar: 6rgdo estaduais de sanidade agropecuaria (OESAs).

Qual é a opinido das autoridades incumbidas de executar as medidas quanto a clareza dos
objetivos pretendidos e a possibilidade de sua execugao?

O Departamento de Saude Animal, da Secretaria de Defesa Agropecudria do MAPA -
DSA/SDA/MAPA entende a importancia da atualizacdo da norma vigente em alinhamento com
a situacdo epidemioldgica mundial. A autoridade a nivel estadual, OESA, também entende a
necessidade de revisdo da norma, tendo em vista a possibilidade de otimiza¢do de recursos
financeiros e humanos, bem como a padronizacao dos critérios de certificacdo das GRSC.

O ato normativo foi submetido a testes sobre a possibilidade de sua implantagdao, com a
participacdo das autoridades encarregadas de aplicd-lo? Por que ndao? A que conclusao se
chegou?

Ndo, porque o ato normativo proposto ndo acarretard em novas atribuicGes para as
autoridades encarregadas de aplica-lo. As alteracbes propostas se referem, somente, a forma
de executar atividades ja existentes.

Ha necessidade de algum periodo de adaptagao das empresas ou 6rgaos de governo para o
cumprimento do ato normativo proposto? (Se sim, indicar brevemente as razoes e o periodo
necessario, em meses).

( ) Nao

(X) Sim. Relacionar. 18 meses.

Quais mecanismos serdo adotados para viabilizar a consulta e a participa¢ao dos atores e
grupos afetados ou interessados? (Marque todas as opgoes aplicaveis)

() Oficio

() Reunido

( X') Consulta Publica

( ) Audiéncia Publica

( ) Camara Setorial

( ) Qutros. Especificar:
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