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1. Consideracdes Metodologicas:

A Andlise de Impacto Regulatério (AIR) pode ser definida como um processo de gestéo regulatdria baseado em
evidéncias, com foco em resultados, composto por um conjunto de ferramentas, procedimentos e métodos,
consistentes e flexiveis, para instrugéo, coleta e analise de dados, destinado a subsidiar a tomada de decisdo. Em
termos praticos, a AIR se inicia com a identificacdo e analise do problema e definicdo dos objetivos pretendidos
com as medidas regulatérias propostas.

Este Relatério de Mapeamento de Impacto (REMAI) tem o objetivo de apresentar de forma estruturada, com
metodologia reconhecida e com resultados conclusivos, 0 mapeamento de impactos de uma proposta de atuacao
da ANVISA em grupos potencialmente afetados — Setor Regulado, ANVISA, Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e Cidadéao. 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 propdsito, portanto, é de auxiliar os tomadores de decisdo em situacdes nas quais
€ 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 a Decisdo (AMD). A AMD
permite que a decisdo seja pautada com base em critérios considerados relevantes para o problema em questéo
e 0 método MACBETH propde a obtencao 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 no Quadro 1.

Quadro 1 - Classificagido do impacto nos grupos avaliados.

Classificag&o do ‘ .
Descrigéo

Impacto

Impacto Negativo A proposta apresenta repercusséo negativa para os agentes afetados. Espera-se que
0s agentes afetados oferecam resisténcia a proposta.

Impacto Negativo A proposta apresenta repercussdo negativa para os agentes afetados. Porém,

Toleravel 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 0s
agentes avaliados sejam indiferentes a proposta.

Impacto Positivo A proposta apresenta repercussao positiva para os agentes afetados. Espera-se que
0s agentes afetados apoiem a proposta.

A classificagdo do impacto sobre os agentes afetados permite a comparacdo 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 mitigacéo.

O REMAI ser& preenchido com as informacdes prestadas no Formulario de Anélise de Impacto Regulatério Nivel
1. A &rea proponente escolhe as op¢6es que melhor representam os impactos previstos pela proposta para cada
critério avaliado. O resultado do Painel de Impactos reflete as opgfes selecionadas e justificadas pela area
proponente.

1 Os indicadores que compdem o modelo, bem como seus respectivos descritores, encontram-se no apéndice deste relatorio.
2 A expressdo status quo refere-se ao estado atual de uma situagdo. Representa a alternativa de “ndo agir’ em uma situag&o regulatoria.
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2. Problema Regulatorio

2.1. Descricéo do Problema:

Os trabalhadores rurais, residentes e transeuntes situados em locais de aplicacdo de agrotdxicos podem estar
expostos a situagfes de risco inaceitavel a sadde decorrente do uso desses produtos no Brasil.

2.2. Abrangénciado Problema:

Nacional

2.3. Descricdo das causas raizes sobre as quais a Anvisa pode atuar:
1. Nao ha diretrizes regulamentadas para avaliagdo do risco ocupacional, de residentes e transeuntes;

2. Ndo ha exigéncia de avaliagdo do risco ocupacional quando da avaliagdo toxicoldgica para fins de registro e
pés-registro de agrotoxicos;

3. Nao existe detalhamento técnico necessario para realizar a avaliacéo do risco ocupacional;

4. As bulas de agrotoxicos ndo contemplam orientacdes decorrentes da avaliacdo do risco ocupacional, de
residentes e transeuntes; e

5. Com exce¢do de agrotoxicos reavaliados, ndo h& amparo legal para restringir cenarios de aplicagdo de
agrotéxicos que ensejam risco ocupacional inaceitavel.

2.4. Enfrentamento do problema em outros paises:

Estados Unidos e os paises da Unido Europeia

3. Objetivos da Intervencéo Regulatoria

1. Estabelecer as diretrizes para avaliagao do risco ocupacional, de residentes e transeuntes;

2. Estabelecer as exigéncias as empresas registrantes de agrotoxicos necessarias para a avaliagdo da exposicao
de operadores, trabalhadores, residentes e transeuntes aos ingredientes ativos (I1A) de agrotéxicos por meio dos
seus produtos formulados;

3. Especificar os modelos, critérios e parametros gerais a serem utilizados e as informacdes necessdrias para
avaliacdo da exposicédo dos atores envolvidos;

4. Ampliar a efetividade das recomendacdes constantes nas bulas de agrotéxicos, de modo que elas também
sejam resultantes da avaliac&o do risco; e

5. Possibilitar a aplicacdo de medidas de mitigacdo de riscos ao identificar extrapolacdo dos parametros de
referéncia toxicoldgicos.

4. Proposta de Atuacao Regulatoria

Acredita-se que os objetivos pretendidos podem ser alcangcados por meio da elaboracéo de:
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Quadro 2 — Mapeamento de instrumentos regulatérios.

Tipo de Instrumento | Sim/N&o Justificativa

Instrumentos de
orientacao e
informacédo

N&o As exigéncias irdo afetar diretamente o setor regulado de agrotéxicos e,
por isso, 0s instrumentos mais adequados serdo a RDC e o guia.

E necessario fornecer as empresas registrantes de agrotoxicos
orientacdes sobre o processo de avaliacdo da exposicdo de operadores,
trabalhadores, residentes e transeuntes aos ingredientes ativos (I1A) dos
Guia Sim produtos formulados. Assim, o guia € o instrumento adequado para
indicar os principios fundamentais dessa avaliacdo e especificar os
modelos, critérios e parametros gerais a serem utilizados e as
informacdes necessdrias para uma avaliacdo da exposicéo.

A RDC é necessaria para estabelecer as diretrizes gerais e exigéncias do
processo de avaliacdo do risco ocupacional, de residentes e transeuntes.

Regulamentacédo Sim

Assim, o(s) instrumento(s) regulatério(s) escolhido(s) para alcancar os objetivos pretendidos é(s&o):

RDC + guia
5. Mapeamento de impactos

5.1. Impactos para o Setor Regulado:
Para fins desta analise entende-se por Setor Regulado: Empresas registrantes de agrotéxicos

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

a) Indicador de Prestacdo de Informacdes (notificacdo, guarda de informacdes,
documentacéo exigida, etc.):

Atualmente n@o ha exigéncias ao setor para avaliagdo do risco ocupacional.
Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

Cria obrigacdes relacionadas a producdo, guarda, e envio de informacdes a autoridade sanitaria, ou a terceiros,
em uma situacdo que ndo possui as obrigagdes citadas.

b) Obrigacbes para o Exercicio de Atividades (licencas, concessdes, permissdes ou
autorizacdes):

No tocante ao pleito de avaliacdo toxicol6gica de produtos a base de ingredientes ativos nunca registrados no
pais, o tempo estimado atual é de 24 meses e espera-se que a avaliacao do risco ocupacional passe a compor as
exigéncias desta peticao.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

Cria novas obrigacdes relacionadas ao exercicio de atividades as quais necessitam de manifestacdo da Anvisa
que demandam potencialmente mais de 6 meses.

c) Infraestrutura:

Presume-se que a infraestrutura ja adquirida pelo setor regulado para o pleito de registro de agrotoxicos seja
suficiente.

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.
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d) Recursos Humanos:

A proposta é que o setor passe a apresentar o Dossié de Avaliacdo do Risco Ocupacional e para Residentes e
Transeuntes expostos aos agrotoxicos (DAROC) para cada um dos seus produtos formulados. Para tanto, é
necessario treinamento intensivo de funcionarios, dada a complexidade do tema, podendo até ocorrer a
terceirizacéo deste servico.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Cria a necessidade de ampliacdo e treinamento intensivo do quadro de funcionarios, ou a terceirizacdo para o
cumprimento da regulamentacéo.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela andlise dentro das faixas de escores da dimenséo
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 (Quadro 3).

Quadro 3 - Painel de Impactos sobre o Setor Regulado.

Impactos sobre o Setor Regulado Impacto sobre o Setor Regulado
Prestagéo de Obrigacdes
|.:ems:r.c}.azoﬁes F‘;:f:gﬁefc":lﬂ Infra Estrutura ﬁﬁ‘:ﬂ“ﬂ“ng
-92
. -225 270
Negativo

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

5.2. 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 (diarias, passagens e/ou despesas de custeio):

As despesas de deslocamento estdo vinculadas principalmente as capacitagbes, as quais ja fazem parte das
atividades da Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX).

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

b) Infraestrutura de TI:

Os célculos de exposicdo podem exigir novos softwares para realizagdo de avaliagao estatistica.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Ha tendéncia de aumentar a necessidade de infraestrutura Tl (software, hardware ou qualquer outra estrutura
diretamente relacionada a TI).

c) Infraestrutura fisica (exceto TI):
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As analises processuais podem ser feitas remotamente.

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

d) Recursos Humanos:

O corpo técnico da Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) necessita de ampliacdo, para que se tenha um
alcance efetivo dos produtos a serem analisados sob o escopo da avaliag@o do risco ocupacional.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:

Aumenta a necessidade de RH para as atividades relacionadas a fiscalizagdo e monitoramento das acdes
decorrentes da regulacdo, exigindo expanséo do n° de servidores.

e) Arrecadacao:

A avaliacéo do risco ocupacional sera parte das petices de avaliacdo toxicoldgica para fins de registro e pos-
registro de agrotoxicos.

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

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela anélise dentro das faixas de escores da dimenséo
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 (Quadro 4).

Quadro 4 - Painel de Impactos sobre a Anvisa.

Impactos sobre a Anvisa Impacto sobre a Anvisa
s e s A .
m (Exceto TI) ¢ 132
I I I I I -228 115
Negativo

CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto negativo para a Anvisa.

5.3. Impactos para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS:

Para esta dimensao 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 (despesas com diarias, passagens, material de
consumo, servigos de terceiros e de manutencgéo):

As andlises processuais das peticdes de avaliacao toxicoldgica para fins de registro e pos-registro de agrotoxicos
sédo de competéncia da Anvisa.

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

b) Infraestrutura:

As analises processuais das peticdes de avaliagao toxicologica para fins de registro e pds-registro de agrotoxicos
sdo de competéncia da Anvisa.

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:

As analises processuais das peticdes de avaliacdo toxicoldgica para fins de registro e pés-registro de agrotoxicos
sdo de competéncia da Anvisa.

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 ac¢des
decorrentes da regulacéo.

Para facilitar a visualizagdo do Impacto Regulatério obtido pela anélise dentro das faixas de escores da dimenséo
estudada, foi construido um painel o qual representa graficamente o locus do impacto da proposta hormativa sobre
0 SNVS e um seméforo de visualizagdo que representa os impactos por indicador (Quadro 5).

Quadro 5 - Painel de Impactos sobre o SNVS.

Impactos sobre o SNVS
Impacto sobre o SNVS

Despesas Infra Recursos
Gerais Estrutura Humanos

-567

CONCLUSAO: A proposta ndo apresenta impacto para o SNVS.

N&o ha impacto

5.4. Impactos para o Cidadéao:

Para esta dimensao de analise, foram estabelecidos quatro indicadores para fins de avaliagdo dos impactos
esperados da proposta sobre o cidadéo: Indicador de Disponibilidade, Indicador de Nivel de Informacao, Indicador

de Rotina, Indicador de Precos e Indicador de Risco Sanitario.

a) Disponibilidade e variedade de bens e servigos:

Com a regulamentacédo da avaliacéo do risco ocupacional, ndo se espera reduzir a disponibilidade e variedade de
bens e servicos ja disponiveis para os cidaddos, mas, sim, qualificar os produtos a serem comercializados.

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 servi¢os para os cidadaos.
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b) Nivel de Informacé&o disponivel ao cidadéo:

As recomendagfes de uso dos agrotéxicos constantes nas bulas serdo mais protetivas aos usuarios desses
produtos e a populagao potencialmente exposta aos agrotdxicos devido ao seu uso nas lavouras.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Aumenta o nivel de informacéo qualificada* sobre os bens e servicos para o cidadao.

c) Rotina para ter acesso a bens e servigos:

A depender da avaliacédo do risco, poderdo ser exigidos equipamentos de aplicacdo especificos e procedimentos
distintos para o uso de um determinado agrotoxico.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Altera rotina, aumentando exigéncias para ter acesso a bens e servicgos.

d) Precos de bens e servigos:

Nao se espera ampliacdo dos precos dos agrotoxicos em decorréncia da exigéncia de avaliacdo do risco
ocupacional.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
N&o altera os pre¢os de bens e servigos para os cidadaos.

e) Risco Sanitario envolvido no acesso a bens e servigos:

Espera-se reduzir as situagdes de risco inaceitdvel aos trabalhadores rurais, residentes e transeuntes decorrente
do uso de agrotoxicos no Brasil.

Desta forma, o descritor que melhor reflete os efeitos da proposta para este indicador é:
Diminui/Elimina a exposi¢do da popula¢éo a evento danoso catastrofico.

Para facilitar a visualizagdo 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 cidaddos e um semaforo de visualiza¢do que representa os impactos por indicador (Quadro 6).

Quadro 6 - Painel de Impactos sobre os Cidadéos.

Impactos sobre o Cidaddo Impacto sobre o Cidaddo
Disponibilidade mr;"n:'m‘;u Rotina Prego Risco Sanitario
I 203
Positivo
CONCLUSAO: A proposta apresenta impacto positivo para os cidad3os.

5.5. Outros impactos:

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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Quadro 7 — Impactos da proposta para outros grupos.

A proposta tem o

potencial de Sim/Nao Efeitos Positivos: Efeitos Negativos:
impactar:
. . I - Aumento de custos com a capacitacao
Micro e pequenas . Maior qualificacdo do corpo regulatério S T
Sim de funcionarios ou com a terceirizacéo
empresas? das empresas. X
de servicos.
Espera-se evitar que os trabalhadores
rurais, residentes e transeuntes estejam
. - expostos a cenarios de uso de
Sistema Unico de . o : 5 1z
Satde? Sim agrotéxicos que podem ocasionar Nao ha.
’ prejuizos a saude, em especial, aqueles
relacionados a toxicidade crénica e
subcrénica.
Maior protegéo aos trabalhadores e
trabalhadoras rurais, incluindo aqueles
~ de baixo nivel de escolaridade.
Populacdes . . ~ - ; 5 1
vulneraveis? Sim Maior protecéo as familias residentes N&o ha.
' em areas rurais e aqueles que transitam
em areas proximas a aplicacéo de
agrotoxicos.
Considerando que a fiscaliza¢do do uso
de agrotdxicos é de atribuicdo dos
Outros orgéos da Orgédos estaduais competentes, as
administracdo Sim recomendacfes de uso decorrentes da N&o ha.
publica? avaliacdo do risco ocupacional terdo
maior clareza e amparo legal na sua
aplicacéo.
Amplia o leque de atuagéo das politicas
Politicas publicas? Sim publicas voltadas para a protecdo a N&o ha.
saude do trabalhador rural.
Pode haver exclus&o de uso de um
determinado agrotéxico para alguma
cultura, como medida de mitigacdo do
2 . : S risco. Com isso, ndo havera limite
E positivo para a imagem institucional - .
L . ; ~ maximo de residuo (LMR) deste
Comércio . da Anvisa e do Brasil a regulamentacdo o .
i Sim ™ . ; agrotoxico para a cultura excluida,
Exterior? da avaliacéo do risco ocupacional L :
A L sendo necessério avaliar o
relacionada ao uso de agrotéxicos. : "
reconhecimento dos limites
internacionais estabelecidos no ambito
do Codex Alimentarius para alimentos
importados nessa situacao.
Meio ambiente? N&o - -
Outros grupos? N&o - -

6. Plano de Implantacdo da Proposta

O prazo de adaptacdo para o cumprimento da proposta regulatéria € de 2 meses. As empresas necessitam
adequar os seus dossiés e também necessitam se adaptar as novas exigéncias de dados e informac¢des requeridos
para a avaliagao do risco.

7. Monitoramento e avaliacao

N° de ingredientes ativos que passaram por avaliagao do risco ocupacional; nimero de produtos atingidos

Relatério de Mapeamento de Impacto — REMAI
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APENDICE
Painel de Impactos

Grupos Afetados Indicadores impacto por grupos afetados

SETOR REGULADO
MNezta dimens3o avaliam-ze
os efeitos da propasta de
atuacao regulatoria sobre

as empresas [Setor

Pontuacdo:  Minimo: -225

o 55
100
Maxima: 270
‘ -9 2 Status Quo: 55
Negativo
-125 270

Regulada). Prestagiode  Exerciciode  jnfaecrrytura
Informagdes  Atividadas Humanns
ANVISA & Pontuagdo:  Winimo: -228
MNesta dimens3o avaliam-ze a5 Maxima: 115
o5 efeitos da propasta de - Status Quo: 25
atuacao regulatoria sobre a 100
Agéncia Nadional de
Vigildncia Sanitdria
[ANVISA). Despesas Infmestru‘lum Infraestrutura  Recursos AR ‘ Negat Ivo
Gerais Fisica Humanos 278 115
L o
SNVS Pontua¢do:  Minimo: -567
Mesta dimensio avaliam-sa Maxima: 321
os efeitos da proposta de Status Quo: 25
atuacao regulatoria sobre
o Sistemna Macional de
Vigildncia Sanitdria (SNVS), - i
exceto Anvisa. Despesas | e crurura  RECUFSOS N&o ha impacto
Gerais Humanos
CGDADAO Pontuagao:  Minimo: -203
MNesta dimensao de analise, Maxima: 152
avaliam-se os efeitos da Status Quo: 11
proposta de atuagdo
regulatdria sobre os
[ ELELES
D|sp-un|b||||iade Nivel de Rotina Positivo
nformagio Sanitario
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