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1 - Descrever brevemente qual o problema ou a situagcdo que a proposta pretende solucionar. (Elabore um texto de cinco a dez linhas).

Apo6s publicagédo do texto da IN 14/2006 (que altera o anexo | da IN 65/2006), tanto o setor regulado quanto o servigo oficial identificaram
entraves para execucao das regras definidas para emprego de medicamentos e produtos medicados em alimentag&o animal. A inexequibilidade
de alguns aspectos da norma, notadamente aqueles relacionados aos estabelecimentos produtores rurais, levou a publicagdo da IN 1/2018, que
alterou itens da citada norma, antes mesmo de sua entrada em vigor. Ademais, levou a sua prorrogacao por quatro vezes - IN 25/2017, IN
17/2019, IN 64/2020 e Portaria 369/2021. Isso resultou no fato de que, a norma que deveria ter entrado em vigor em julho de 2018, ainda nédo
vigora. O texto publicado da IN 14/2016 (e que ainda ndo vigora) causou impacto no setor regulado por exigir mesmas regras para todos os
envolvidos (sem levar em conta as caracteristicas de sua producéo) e também para o servigo oficial que se viu obrigado, na auséncia de um
sistema informatizado, além de registrar, fiscalizar e monitorar os fabricantes de produtos para alimentacéo animal que transferem sua producéo
a qualquer titulo, também a

2 - Indique a legislacéo que ampara a resolugéo do problema ou situagé@o, no a&mbito das atribuigbes legais e regulamentares do MAPA e da
SDA.

INSTRUGAO NORMATIVA N° 65, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2006.INSTRUGCAO NORMATIVA N° 14, DE 15 DE JULHO DE 2016.INSTRUGAO
NORMATIVA N° 25 DE 12 DE JULHO DE 2017.INSTRUCAO NORMATIVA N° 1, DE 23 DE JANEIRO DE 2018.INSTRUCAO NORMATIVA N°
17, DE 17 DE JULHO DE 2019.INSTRUCAO NORMATIVA N° 64, DE 15 DE JULHO DE 2020.PORTARIA 369, DE 22 DE JULHO DE 2021.

3 - Esse problema ou situagdo pode ser considerado como uma prioridade institucional? Indicar objetivamente as razdes.

Sim, pois sem a alteragdo da norma, ndo é possivel se fazer o controle nos estabelecimentos produtores rurais, como exposto no item 1.

4 - Quais seriam os principais atores afetados ou interessados em conhecer e discutir o ato normativo proposto? (Apontar os dados de
identificagdo dos atores de modo mais completo possivel: nome ou instituicdo, endereco, telefone de contato, fax, e-mail etc.)

Fabricantes de produtos para alimentagédo animal e produtores rurais (que elaboram produtos medicados para consumo de seus proprios
animais) que utilizem medicamentos, fiscalizacao oficial.

5 - Se 0 MAPA néo adotar alguma medida para resolver o problema ou situacéo (hipétese de ndo agéo), qual seria a tendéncia com relacéo as
consequéncias? (Marque apenas uma opgao).

O Agrava-se rapidamente

@ Agrava-se lentamente

O Mantém-se estavel

O Resolve-se lentamente

O Resolve-se rapidamente
o mprevisivel
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6 - Quais sao as alternativas identificadas, além da regulamentacgdo e da inacgao, para enfrentar o problema e alcancar os objetivos definidos?
(Aponte todas as medidas alternativas identificadas)

N&o ha medidas alternativas, pois o problema é extremamente depende de regulamentagéo. A Lei 6.198/1974 dependeu da regulamentagéo do
Decreto 6.296/2007, este por sua vez complementado pelos atos normativos desta natureza, que visa estabelecer as regras para uso de
medicamentos em alimentac¢édo animal, cuja inagdo inviabiliza a manutencéo da seguranc¢a de uso medicamento na cadeia de produtos de
origem animal e consequentemente nossa situagdo no cenario mundial como exportador deste tipo de produtos.

7 - Quais sdo os principais impactos (econdmicos, sociais, ambientais) esperados (positivos e negativos, desejaveis e indesejaveis, diretos e
indiretos) de cada alternativa identificada, incluida a regulamentacgéo e a inagéo, sobre cada ator ou grupo afetado? (Descarte alternativas
inviaveis, ineficazes ou de dificil implementagao)

Para os fabricantes registrados: impactos positivos: revisao das regras para testes de homogeneidade ampliando a variacéo aceita; revisdo
regras para contaminagéo residual em testes de validag@o alinhando com preceitos mundialmente aceitos.Para os fabricantes registrados:
impactos negativos: leve alteracdo nos comandos ja existentes; necessidade minima de adaptagdo.Para os fabricantes produtores rurais:
impactos positivos: flexibilizagédo de critérios para uso de medicamentos, compativel com a realidade em que se encontram e de acordo com
caracteristicas socio-econdmicas e de quantitativo de animais alimentado.Para os fabricantes produtores rurais: impactos negativos:
necessidade de adequacédo a critérios de eficiéncia de mistura e de contaminacao residual.Para o servico oficial: impactos positivos: maior
clareza das regras aplicaveis e medidas fiscais a serem adotadas; maior credibilidade do programa frente a organismos internacionais.Para o
servigo oficial: impactos negativos: implica na fiscalizagdo de um universo maior de fabricantes.

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

N&o ha. Vide resposta do item 6

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

@® Nao
O Sim. Especificar.

10 - Existem outros atos normativos vigentes no Brasil ou em acordos dos quais o pais € signatario que sdo aplicaveis ao problema ou situagao?
(Se sim, indicar as principais normas vigentes: leis, decretos, resolugdes, portarias, etc.).

@ Néao
O Sim. Especificar.
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11 - Existem atos normativos passiveis de serem afetados pela disposicédo pretendida?

O Néo
@ Sim. Especificar.

Estéo relacionados na pagina anterior desta AIR.

12 - Quais séo os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo e os beneficios esperados a partir da sua implementacéo?
(Escreva os objetivos em forma de topicos. Distinguir os beneficios de curto, médio e longo prazo)

Estabelecer as regras atualizadas e factiveis pra que o setor regulado possa cumprir com 0s requisitos para o uso de medicamentos e produtos
medicados na alimentac&o animal.

13 - Quais séo as medidas contidas no ato normativo para alcangar os objetivos pretendidos? (Escreva os objetivos em forma de topicos)

O Capitulo Il da minuta referente aos produtores rurais tornou mais factivel sua aplicagdo na pratica. Em todo o texto foram realizadas
alteragdes alinhadas com as novas regras da alimentagcdo animal e alinhado com o préprio setor regulado, conforme processo
21000.039122/2021-07.

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

@ Néao
O Sim. Especificar.

15 - Quais sao 0s recursos necessarios para a implementacao do ato normativo proposto? (Marque todas as opcdes aplicaveis)

Infraestrutura ja disponivel na unidade administrativa

Despesas ou transferéncias de recursos financeiros dos Pls da unidade administrativa

Novos equipamentos, desenvolvimento ou adaptacéo de sistemas de informagao da SDA/MAPA
Contratacdo, capacitacdo ou treinamento de pessoas da unidade administrativa

Novos equipamentos, desenvolvimento ou adaptagéo de sistemas de informacao das Unidades Organizacionais das SFAs das Unidades
da Federacao

Capacitacdo ou treinamento de pessoas dos 6rgdos de execucéo das atividades de fiscalizagdo dos Estados
Outros. Especificar e quantificar:

OO0 OooOoooOom
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16 - Quais seriam as principais dificuldades relativas a implementacéo do ato normativo proposto? (Administrativas, financeiras, entre outras)

N&o ha.

17 - Os beneficios esperados superam os custos de implementacéo da proposta? (Indicar brevemente as razdes)

O N&o. Por qué?
@ Sim. Por qué?

As alteracdes tornam a legislagdo mais agil e aplicavel trazendo progressos para o setor regulado, populagédo e controle por parte da
fiscalizacao.

18 - A implantagao do ato normativo proposto depende da atuagao de diferentes unidades administrativas do MAPA ou de outros 6rgdos ou
instituicGes de governo? (Se sim, indicar os atores envolvidos e suas respectivas atribui¢oes)

@ Néo.

O Sim. Relacionar.
19 - Qual é a opinido das autoridades incumbidas de executar as medidas quanto a clareza dos objetivos pretendidos e a possibilidade de sua
execugao?

Participaram da elaboracdo da minuta os técnicos especialistas no tema. O histérico das discussdes encontra-se no processo
21000.039122/2021-07.

20 - O ato normativo foi submetido a testes sobre a possibilidade de sua implantacdo, com a participacéo das autoridades encarregadas de
aplica-lo? Por que ndo? A que conclusédo se chegou?
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N&o, mas os componentes dos grupos de trabalho sé@o os técnicos do MAPA, representantes da cadeia produtiva, EMBRAPA, Universidade de
Sé&o Paulo.

21 - Ha necessidade de algum periodo de adaptagéo das empresas ou 6rgdos de governo para o cumprimento do ato normativo proposto? (Se
sim, indicar brevemente as razdes e o periodo necessério, em meses).

O Nao.

@ Sim. Relacionar.

Prazo maximo de 180 dias.

22 - Quais mecanismos serdo adotados para viabilizar a consulta e a participacdo dos atores e grupos afetados ou interessados? (Marque todas
as opgdes aplicaveis)

O Oficio

O Reunido

Wl Consulta Publica
O Audiéncia Publica
O Céamara Setorial

O Outros. Especificar:

23 - Observacgdes adicionais:




