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RESUMO

Este trabalho busca analisar a capacidade estatal necessaria para que a implementacdo da
politica de gestdo dos riscos de substancias quimicas ocorra de forma adequada e eficiente,
além de mensurar as capacidades ja existentes nas instituicdes responsaveis e, por fim, oferecer
subsidios aos tomadores de decisdo a respeito dos elementos que devem ser observados e

priorizados durante a implementacao.

Para tanto, se conduziu uma analise detalhada dos dispositivos do anteprojeto de lei de
substancias quimicas, formulado pela Comissdo Nacional de Seguranca Quimica (Conasq),
sistematizando os eixos de implementacdo e as capacidades estatais relacionadas num quadro
de capacidades, este que foi complementado e validado pelos formuladores-chave da proposta
de lei. O referido quadro foi utilizado como base para a realizacdo de entrevistas junto aos
gestores das instituicdes responsaveis pela futura implementacéo da politica, a fim de mapear

as capacidades e as lacunas atualmente existentes.

Concluiu-se que a maioria das capacidades estatais necessarias se encontra no nivel
organizacional da matriz de capacidade proposta por Wu, Howlett e Ramesh (2018), utilizado
com referéncia neste trabalho, e, em particular, nas dimensbes analitica organizacional e
operacional organizacional, demonstrando a necessidade das instituicbes de mobilizarem
recursos humanos, financeiros e tecnoldgicos para propiciar que o trabalho seja conduzido da
melhor forma possivel, incluindo a existéncia de pessoal capacitado e a disponibilizacdo de
equipamentos, processos e sistemas adequados para a realizacdo das atividades. Outro
importante achado deste trabalho diz respeito as capacidades ja existentes nas instituicdes
pesquisadas, pois verificou-se que todas ja realizam atividades similares ou relacionadas as
capacidades que serdo necessarias para a implementacdo do AntePL de substancias quimicas,
sendo poucas as que terdo de ser desenvolvidas completamente e sem base em expertise ja

existente.

A partir dos achados se preparou um policy brief com recomendacdes claras e sucintas aos
tomadores de decisdo visando o fortalecimento da capacidade estatal das instituigdes

responsaveis pela implementacdo da politica de gestdo dos riscos de substancias quimicas.

PALAVRAS-CHAVE: 1. Capacidades estatais; 2. Implementacdo de politicas publicas; 3.
Policy brief; 4. Science-policy interface; 5. Gestdo de substancias quimicas; 6. Anteprojeto de
lei de substancias quimicas; 7. Comissédo Nacional de Seguran¢a Quimica.
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ABSTRACT

This study aims to analyze the state capacity required for the proper and efficiently
implementation of the chemical substances draft legislation, as well as to measure the capacities
already existing in the responsible public institutions and, finally, to offer subsidies to the
decision makers in respect to the elements that must be observed and prioritized during

implementation.

To this end, a detailed analysis of the provisions of the draft law, formulated by the National
Commission on Chemical Safety (Conasq), was conducted, systematizing the implementation
axes and related state capacities within a capacity’s framework, which was complemented and
validated by the key formulators of the draft law. This framework was used as a basis for
conducting interviews with the public officials of the institutions responsible for future policy

implementation to map existing capacities and gaps.

It was concluded that most of the necessary state capacities are at the organizational level of
the capacity matrix proposed by Wu, Howlett and Ramesh (2018), used as reference in this
study, and, in particular, at the operational organizational and analytical organizational
dimensions, demonstrating the need for institutions to mobilize human, financial and
technological resources to enable the work to be conducted in the best way possible, including
the availability of trained personnel and the provision of adequate equipment, processes and
systems to carry out the activities. Another important finding of this work concerns to the
capacities already existing in the researched institutions, since they all perform similar activities
or related to the capacities that will be necessary for the implementation of the draft law, few

of which will have to be fully developed without previously existing expertise.

Based on these findings, a policy brief was prepared with clear and succinct recommendations
to decision makers to strengthen the state capacity of the institutions responsible for the future

implementation of the chemicals substances legislation.

KEYWORDS: 1. State capacity; 2. Implementation of public policies; 3. Policy brief; 4.
Science-policy interface; 5. Chemicals management; 6. Chemical substances draft law; 7.

National Commission on Chemical Safety.
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1. INTRODUCAO

As substancias quimicas sao parte integrante da vida cotidiana no mundo atual, sendo utilizadas
numa grande variedade de produtos e processos, e contribuindo para o crescimento econémico
nacional e mundial. As substancias quimicas estdo presentes, por exemplo, em produtos
farmacéuticos, cosméticos, detergentes, tintas, e até mesmo em artigos do nosso dia-a-dia, tais
como roupas, moveis, utensilios domésticos, computadores, materiais de construcao, entre

outros.

Embora tragam diversos beneficios para a populacdo, tornando sua vida mais produtiva e
confortavel, as substancias quimicas podem provocar efeitos nocivos sobre a salde humana e

0 meio ambiente quando seus riscos ndo sao controlados de forma adequada.

Estimativas da Agéncia Ambiental Europeia indicam que 62% do volume de substancias
quimicas consumidas no Bloco em 2016 eram perigosas para a saude e o meio ambiente. A
Organizagdo Mundial da Saude estima que 1,6 milhdo de pessoas tenham vindo a 6bito em
2016 devido a complicacgdes relacionadas a exposicao a substancias quimicas toxicas (UNEP,
2019).

Por essa razao, os paises tém formulado politicas publicas direcionadas para o controle de
substancias quimicas, em que processos regulares de avaliagdo de risco sdo conduzidos para se
determinar medidas de gerenciamento cabiveis, de acordo com as caracteristicas das

substancias e os cenarios de exposicao identificados.

Muitos esforcos foram empreendidos ao longo dos anos para testar e avaliar os riscos de
substancias quimicas, mas ainda ha muitas davidas e lacunas no conhecimento sobre suas

caracteristicas, efeitos, padrdes de utilizacdo e impactos ao homem e ao ambiente.

A produgdo mundial de substancias quimicas aumentou consideravelmente nos ultimos 50
anos. No Brasil, estima-se que um universo aproximado de 10 a 15 mil substancias circulem no
territrio nacional (MMA, 2016), sendo 0 nosso 0 mercado mais significativo para a Regido da
América Latina e Caribe, e a 8% maior industria quimica do mundo no ano de 2017 (ABIQUIM,
2018), representando um faturamento anual superior a US$ 119 bilhdes e contribuindo com
10,8% de toda a industria de transformacao, se mantendo na terceira posi¢do no PIB industrial
nacional (ABIQUIM, 2017).
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No Brasil, em que pese a existéncia de normativos® dedicados ao controle de substancias
quimicas em usos e aplicagdes especificas, tais como 0s agrotoxicos, saneantes, preservativos
de madeira, cosméticos, entre outros, um grande universo de substancias, notadamente as
utilizadas em processos industriais para serem posteriormente incorporadas nos mais variados
produtos, ainda ndo estdo abarcadas no escopo de nenhuma norma, sendo que 0s riscos gerados
por estas é considerado equivalente ou até mesmo superior aqueles provenientes das substancias

jareguladas.

Dessa forma, estas sdo colocadas no mercado nacional (produzidas e importadas) sem nenhum
tipo de acompanhamento ou controle sistematico por parte do poder publico. Atualmente, ndo
é possivel afirmar quais substancias estdo em circula¢do no pais. Além disso, pela falta desta
estrutura de abrangéncia mais ampla, resta limitada a atuacdo das instituicdes brasileiras em
avaliar a seguranca do uso e estabelecer medidas de gestdo, semelhante ao que vem sendo

adotado em outros paises.

Para dar cumprimento a estas acles, 0 pais precisa estruturar sua governanga para realizar a
gestdo de substancias quimicas, criando um soélido arcabouco legal que dé suporte as atividades
de avaliacdo e controle dos riscos das substancias perigosas, com a defini¢cdo de competéncias
e arranjos institucionais, formulacao de politicas e programas nacionais para o gerenciamento

adequado destes riscos.

Tomando por base a percepcdo desta lacuna, o Ministério do Meio Ambiente (MMA)
coordenou, no ambito da Comisséo Nacional de Seguranca Quimica (Conasq)?, o processo de
formulacdo de uma minuta de legislacdo com vistas a estabelecer o controle sobre o universo
de substancias quimicas que hoje sdo colocadas no mercado nacional sem a avaliagdo dos seus
riscos ao meio ambiente e a saide. No momento, esta proposta encontra-se sobrestada no
Ministério do Meio Ambiente, sem previsdo de quando o assunto sera retomado e se a mesma

sera enviada a Casa Civil, para posterior encaminhamento ao Congresso Nacional.

! Para exemplificar, temos a Lei n° 7.802/89, que dispde sobre o controle de agrotdxicos; a Lei n° 6.360/76, que
dispbe sobre o controle de medicamentos, cosméticos e saneantes; o Decreto-Lei n® 467/69, que dispbe sobre o
controle de produtos veterinarios; a Lei n° 11.762/2008, que dispde sobre o controle de chumbo em tintas; entre
outros.

2 A Comissdo Nacional de Seguranca Quimica foi instituida por meio da Portaria n® 319, de 27 de dezembro 2000.
Com a edicdo do Decreto n° 9.759, de 11 de abril de 2019, que extingue e estabelece diretrizes, regras e limitacdes
para colegiados da Administracdo Publica Federal, a Conasq foi sumariamente extinta em 28 de junho de 2019,
conforme Art. 5° do referido Decreto.
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Diversos fatores denotam a relevancia deste anteprojeto de lei para o contexto nacional, tais
como a demanda e o apoio da sociedade civil organizada e da industria quimica nacional por
uma regulacdo dessa natureza, bem como o interesse do pais em fazer parte da Organizacao
para a Cooperacgédo e Desenvolvimento Econémico (OCDE), que com a entrada em vigor do

AntePL, passa a cumprir com nove?® decisdes e recomendagdes daquela organizagéo.

Considera-se que a auséncia da norma em tela imp0e restricdes as exportagdes de produtos
brasileiros para mercados regulados no exterior. Ademais, franqueia, sem qualquer controle, a
entrada de produtos banidos ou severamente restringidos em ambito internacional, interpondo
assimetrias de preco vis a vis a qualidade desfavoraveis aos produtos nacionais e, a0 mesmo

tempo, permitindo a entrada de produtos toxicos a pregos baixos.

O AntePL ainda impulsiona a competitividade e as inovac6es, provocando o setor industrial a
ofertar novas substancias ndo-toxicas ou substancias de menor toxicidade, com materiais
aprimorados, enfim, produtos melhores e mais seguros, maximizando os beneficios para a
sociedade e 0 meio ambiente. Ainda, a regulacdo de substancias quimicas nas primeiras etapas
do processo produtivo resulta em maior eficiéncia quando comparada ao seu controle em etapas
posteriores, propiciando a reducdo de custos relativos a mitigacdo de impactos a salde e a

recuperacdo de danos ambientais.

O AntePL em tela prevé uma série de novas atribuicdes ao governo, que necessita estar

devidamente preparado para dar conta das novas incumbéncias quando a lei entrar em vigor.

Wu et al. (2014) enfatizam que as inconsisténcias recorrentes e onipresentes entre a concep¢ao
e a implementacdo de politicas publicas sugerem que muita melhoria pode ser feita por meio
de esforcos e discernimento dos gestores publicos, tendo em vista que, muitas vezes, 0s recursos

necessarios para a implementacdo e o apoio dos principais stakeholders ndo estdo garantidos.

Neste sentido, para a obtencdo de melhores resultados, tais como a eficiéncia regulatéria e a

economia de recursos publicos, é premente que as capacidades estatais necessarias para a

3 (1) Decision-Recommendation of the Council on the Systematic Investigation of Existing Chemicals; (2)
Decision of the Council concerning the Minimum Pre-Marketing Set of Data in the Assessment of Chemicals; (3)
Recommendation of the Council on the Safety Testing and Assessment of Manufactured Nanomaterials; (4)
Recommendation of the Council concerning the OECD List of Non-Confidential Data on Chemicals; (5)
Recommendation of the Council concerning the Exchange of Confidential Data on Chemicals; (6)
Recommendation of the Council concerning the Protection of Proprietary Rights to Data submitted in Notifications
of New Chemicals; (7) Recommendation of the Council establishing Guidelines in Respect of Procedure and
Requirements for Anticipating the Effects of Chemicals on Man and in the Environment; (8) Recommendation of
the Council on the Assessment of the Potential Environmental Effects of Chemicals; e (9) Decision-
Recommendation of the Council on the Cooperative Investigation and Risk Reduction of Chemicals.
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implementacdo de politicas publicas que se encontrem em fase de formulacdo sejam

antecipadas, analisadas e, minimante, estruturadas.

Com isso, este trabalho visa a conduzir uma andlise da capacidade estatal, aqui compreendida
como 0 “conjunto de habilidades e recursos - ou competéncias e capacidades - necessarios para
o desempenho das fungdes de politicas publicas” (WU et al, 2015), necessaria para favorecer a
adequada e eficiente implementacéo da politica de gestdo dos riscos de substancias quimicas,
orientando 0 modo de atuacdo das instituicdes responsaveis por sua futura implementacéo,
quais sejam: MMA, Ministério da Saude (MS), Ministério da Economia (ME), Instituto
Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama), Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e

Tecnologia (Inmetro).

Importante frisar que, independente da estrutura administrativa vigente no pais quando da
entrada em vigor do AntePL, no que tange a criacdo, extincdo ou manutencdo de pastas
ministeriais, a natureza das atribuices relativas a gestdo dos riscos de substancias quimicas é
a mesma, permeando questdes ambientais, de salde e de competitividade industrial, conforme

fica demonstrado a partir da experiéncia internacional sobre o tema.
Dessa forma, o estudo visa a responder 0s seguintes questionamentos:

1- Quais as capacidades estatais necessarias para a implementacdo da politica de gestéo

dos riscos de substancias quimicas?

2- As instituicGes federais estdo munidas destas capacidades e preparadas para

desempenhar as futuras atribuic6es relacionadas a implementacéo da politica?

3- Como as institui¢des federais podem se organizar e se estruturar para conduzir a gestao

segura de substancias quimicas, conforme previsto no AntePL?

Por meio desta pesquisa espera-se colaborar com o processo de implementagdo dessa politica
publica, provendo caminhos para que as institui¢cbes publicas possam se estruturar previamente
a entrada em vigor do anteprojeto de lei que disp&e sobre o inventario, a avaliagdo de risco e 0

controle de substancias quimicas. Especificamente, pretende-se:

a) Investigar as capacidades estatais necessarias para a implementacéo de uma legislacéo

de controle dos riscos de substancias quimicas, a luz do disposto no AntePL,;
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b) Mensurar as capacidades estatais existentes nas institui¢des federais responsaveis pela
futura implementacao do anteprojeto de lei de substancias quimicas;

c) Oferecer subsidios aos gestores publicos a respeito dos elementos que devem ser
observados e priorizados para que a implementacdo do AntePL ocorra de forma

eficiente.

A dissertacdo esta dividida em sete capitulos: o primeiro, j& apresentado, consiste na secdo
introdutoria da tematica a ser estudada, contendo a apresentacdo do problema e os objetivos da
pesquisa. O segundo capitulo traz a contextualiza¢do, bem como o histérico do debate nacional.
O terceiro se atém ao referencial tedrico, em que é apresentada a perspectiva de diversos autores
sobre capacidades estatais para a construcdo de politicas publicas. No quarto capitulo é
apresentado o modelo analitico proposto, seguido do quinto capitulo, destinado a descrever os
procedimentos metodoldgicos, apresentando as estratégias e ferramentas utilizadas para
conduzir a pesquisa. O sexto capitulo traz os resultados obtidos, bem como a anélise e discussdo
dos achados. Por fim, sdo apresentadas as consideracdes finais do trabalho e recomendacdes

para pesquisas futuras.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1 Mandato regulatério e compromissos internacionais assumidos pelo Brasil

A Constituicdo Federal de 1988, no art. 225, § 1°, alinea V, determina que incumbe ao Poder
Publico “controlar a produgdo, a comercializacdo ¢ o emprego de técnicas, métodos e

substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e o meio ambiente”.

Esta incumbéncia é reafirmada na alinea XII do art. 7° da Lei Complementar n® 140, de 8 de
dezembro de 2011: “Sdo ag¢des administrativas da Unido: controlar a produgdo, a
comercializacdo e o emprego de técnicas, metodos e substancias que comportem risco para a

vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente, na forma da lei”.

Dentre as competéncias do Ministério do Meio Ambiente, constantes do art. 21 do Decreto n°

9.672, de 2 de janeiro de 2019, tem-se o seguinte: | - propor politicas e planos e estratégias nos
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temas relacionados com a gestdo ambientalmente adequada das substancias quimicas e dos
produtos perigosos; e VIII - propor, apoiar e implementar politicas, iniciativas, estratégias e

acOes de seguranca quimica.

No caso do Ibama, o art. 2° da Portaria n® 4.396, de 10 de dezembro de 2019, dispde que cabe
ao instituto, de acordo com as diretrizes emitidas pelo MMA, a analise, registro e controle de

substancias quimicas, conforme legislacdo em vigor.

Foi neste sentido que orientou a Agenda 21, adotada durante a Conferéncia das Nac6es Unidas
sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento - “Rio 92, que em seu Capitulo 19* enfatiza a
importancia da gestdo segura das substancias quimicas. Dentre as ac¢Bes consideradas
fundamentais, destaca-se a necessidade de que os paises desenvolvam sistemas nacionais para
a gestdo de substancias quimicas, incluindo a elaboracdo de legislacdo e mecanismos de

implementacdo apropriados.

Durante a Cupula de Joanesburgo, em 2002 - “Rio + 107, em reforco aos acordos celebrados
na “Rio 927, foi adotado o compromisso para que 0s paises desenvolvam, até 2020, sistemas

de gerenciamento de substancias quimicas.

Posteriormente, em 2006, na primeira Conferéncia Internacional sobre o Gerenciamento de
Substancias Quimicas (ICCM-1), foi acordada a Abordagem Estratégica Internacional para a
Gestdo de Substancias Quimicas (SAICM - Strategic Approach to International Chemicals
Management), considerada um marco internacional e que recomenda acgbes a serem
empreendidas pelos paises para a formulacdo de politicas destinadas a fomentar a gestdo

racional das substancias quimicas.

Em "O Futuro que Queremos™, documento final da “Rio + 20”, que ocorreu em 2012, os
Estados-Membros reafirmaram o compromisso de alcancar, até 2020, a gestdo adequada das
substancias quimicas em todo o seu ciclo de vida, de maneira que levasse a minimizacdo dos
efeitos adversos para a saude humana e para o ambiente. Reforcaram também a necessidade de

efetiva implementacéo e fortalecimento do SAICM.

4 Disponivel em: http://www.mma.gov.br/estruturas/agenda21/_arquivos/cap19.pdf. Acesso em 27 de abril de
2019.

> Disponivel em: http://www2.mma.gov.br/port/conama/processos/61AA3835/0-Futuro-que-queremosl.pdf.
Acesso em 27 de abril de 2019.
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Em "Transformando o nosso mundo: a Agenda para o Desenvolvimento Sustentavel de 2030",
os Estados-Membros reconfirmaram a necessidade de "reduzir os impactos negativos das
atividades urbanas e de substancias quimicas que séo prejudiciais para a saide humana e para
0 meio ambiente, promovendo o gerenciamento ambientalmente adequado e o uso seguro de
substancias quimicas, a reducao da geracdo e a reciclagem de residuos, e o uso mais eficiente

da &gua e da energia".

Assim, muitos paises ja promulgaram leis e estabeleceram estruturas institucionais com vistas
a gerir 0s riscos crescentes de substancias quimicas, como exemplo, a Unido Europeia tem
legislacéo para o controle de quimicos desde 1967; os Estados Unidos desde 1976; e o Canada
desde meados da década de 80. Desde essa época, esses e outros paises ja atuavam na
identificacdo das substancias que circulavam internamente e na avaliacdo e mitigacdo de seus

riscos.

Na mesma linha, muitas empresas do setor industrial ja adotaram programas voluntéarios de

gestdo de substancias quimicas.

A nivel mundial, muitas convencdes e institui¢fes internacionais foram criadas para lidar com
essa tematica, com isso, as Convencdes de Basileia, Roterda, Estocolmo, e Minamata, adotadas
respectivamente em 1989, 1998, 2004 e 2013, foram indutoras de varias dessas mudangas nos

arcaboucos regulatérios ao redor do mundo.

Da mesma forma, o Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de
Substancias Quimicas (GHS), adotado pelo Brasil em 2015, que se configura como uma
abordagem sistematizada para a classificacdo e comunicacdo de perigos de substancias e
misturas quimicas, fornece informacdes para a protecdo da salde e do meio ambiente, gerando
beneficios aos trabalhadores, consumidores, transportadores e aqueles que atendem a

emergéncias ambientais com produtos quimicos, ou seja, a toda a sociedade.

Importante frisar que a OCDE elenca a gestdo de substancias quimicas como tema prioritario,
sendo que das 61 recomendacdes da organizacéo relacionadas ao meio ambiente, 22 sdo focadas
em quimicos, representando cerca de 36% do total, nenhum outro tema ambiental ocupa tanto

espacgo na agenda da OCDE como este.

¢ Disponivel em: https://nacoesunidas.org/wp-content/uploads/2015/10/agenda2030-pt-br.pdf. Acesso em 27 de
abril de 20109.
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A organizacao determina que os paises membros estabelecam e fortalegam programas nacionais
relacionados a prevencao e reducdo dos riscos de substancias quimicas ao meio ambiente e a

salde da populacdo em geral, incluindo os trabalhadores (OCDE, 2018).

Cabe destacar também que a gestdo adequada de substancias quimicas contribui para o
cumprimento dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS), com especial énfase ao
Objetivo 3: Saude e Bem-estar; Objetivo 9: Industria, Inovagdo e Infraestrutura; Objetivo 11:
Cidades e Comunidades Sustentaveis; Objetivo 12: Producdo e Consumo Responsaveis; e

Obijetivo 17: Parcerias e Meios de Implementacao.

A despeito dos compromissos firmados, a crescente variedade e complexidade de substancias
quimicas, as cadeias de fornecimento cada vez mais longas e mais complexas, e 0s grandes
fluxos de residuos, expdem graves lacunas, lapsos e inconsisténcias nas politicas
governamentais e nas praticas empresariais. Consequentemente, tém aumentado as
preocupacdes internacionais sobre a capacidade de se atingir a meta estabelecida no Plano de
Joanesburgo para a gestdo adequada de substancias quimicas até 2020.

Apesar da producdo e utilizacdo de substancias quimicas continuar a expandir em todo o
mundo, essa expansdo ndo ¢é distribuida de forma geograficamente uniforme.
Proporcionalmente, a producdo e o uso de substancias quimicas tém diminuido em paises
desenvolvidos, que antes dominavam o mercado, e tém acelerado rapidamente em paises em

desenvolvimento e paises com economias em transigao.

De acordo com o Global Chemicals Outlook I, documento que apresenta as tendéncias de
producdo e consumo de substancias quimicas no mundo, na ultima década, tem se verificado
um forte deslocamento das indUstrias quimicas dos paises desenvolvidos para 0s paises em
desenvolvimento, sobretudo os BRICS (Brasil, Russia, india, China, e Africa do Sul), que

registraram aumento de 13% para 28% de participa¢do no mercado global (UNEP, 2013).

Progressivamente e mais particularmente a partir dos anos 2000, tendo em vista 0 avanco da
ciéncia, os paises desenvolvidos produziram reformas em suas legislagcdes de quimicos para
aperfeicoar o controle existente e, principalmente, ampliar o conhecimento sobre os perigos e
riscos das substancias existentes. Em 2006, a Unido Europeia adotou a Regulagcdo sobre
Registro, Avaliacdo, Autorizacdo e Restricdo de Substancias Quimicas (Registration,
Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals Regulation (REACH)), que reformou
toda a legislacdo existente e obrigou cada produtor e importador de substancias quimicas a
realizar o registro de sua substancia e informar os riscos associados a mesma para a Agéncia
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Europeia de Quimicos (European Chemicals Agency (ECHA)), que foi criada para administrar

0s aspectos técnicos, cientificos e administrativos da nova legislag&o.

Também em 2006 o Canada langou o Plano de Gerenciamento de Substancias Quimicas
(Canadian Chemicals Management Plan (CMP)), que tem por objetivo ser um amplo programa
para realizar avaliacdo de risco das substancias prioritarias. O CMP é conduzido conjuntamente
por duas instituicGes: Environment Canada e Health Canada, equivalentes aos Ministérios do
Meio Ambiente e da Saude no Brasil, sendo que o primeiro realiza as avaliagcdes de risco ao

meio ambiente, e 0 segundo, as avaliacdes de risco a saude.

Os Estados Unidos atualizaram a Legislacdo sobre o Controle de Substancias Téxicas (Toxic
Substances Control Act (TSCA)) em 2016, inovando ao prever claramente os procedimentos e
critérios para a priorizacdo das substancias a serem submetidas a avaliacdo de risco, além de
dispor sobre novos instrumentos para fortalecer o mandato da Agéncia de Protecdo Ambiental

Americana, a EPA.

Estas preocupacdes sdo importantes para todos os paises, mas sdo particularmente importantes
para os paises em desenvolvimento, como o Brasil e 0s paises da Regido da América Latina e
Caribe (LAC), onde a industrializacdo tardia confronta com necessidades urgentes do pais de
avancar em questdes de desenvolvimento, seguranca nacional e 0s objetivos de erradicacao da
pobreza.

Com esse espirito, foi criada, em 2016, a Rede Intergovernamental sobre Quimicos e Residuos
para a Regido da América Latina e Caribe (Rede), por meio da decisdo n° 8 da XX reunido do

Férum de Ministros de Meio Ambiente da Regido LAC, ocorrida em Bogota, na Colémbia.

A Rede foi estabelecida a partir do reconhecimento de que a boa gestao de substancias quimicas
e residuos perigosos é fundamental para a protecdo da satde humana e do meio ambiente e que
a regido deve adotar acbes para minimizar o impacto da producdo e uso de quimicos e
da geracdo de residuos perigosos, especialmente para as populagdes mais vulneraveis; além
disso, tem o proposito de reafirmar e promover a cooperagdo e a coordenagdo entre 0s paises

da regido nessa agenda.

O Brasil presidiu o Comité Diretivo da Rede durante 2 anos, tendo seu mandato se encerrado
em 2018. Desde a sua criagdo, a Rede tem desenvolvido diversas atividades de capacitagéo para
0s paises da regido, tendo elaborado um Plano de Acédo para o biénio 2019-2020, contendo

metas, tarefas, indicadores e prazos, com vistas ao desenvolvimento e aprimoramento das
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capacidades institucionais e infralegais relacionadas a quimicos e residuos na América Latina
e Caribe.

Ainda sobre acdes de cooperacdo regional nessa agenda, o Brasil e a Argentina, por meio dos
respectivos Ministérios do Meio Ambiente, assinaram, em outubro de 2018, um Memorando
de Entendimento com vistas a promover a troca de experiéncias e a ajuda mdtua na gestao de

substancias quimicas.

Entre os beneficios da cooperacao regulatéria na area de substancias quimicas pode-se destacar
como mais relevante e pertinente, no caso Brasil-Argentina, 0 compartilhamento de dados e
estudos com vistas a: (1) reducdo de testes em animais; (2) reducdo da duplicidade de
requisitos; (3) harmonizacdo de regulamentos; (4) reducdo de custos do governo e da indudstria
na avaliacdo de risco de substancias quimicas; (5) alinhamento com padrdes internacionais; (6)
aumento de transparéncia; (7) facilitacdo da relacdo comercial entre os paises; e (8) aumento de

eficiéncia regulatoria.

Em resumo, a cooperacéo regulatoria tem o potencial de reduzir significativamente os custos
para 0s governos e para a indastria, ajudando assim as economias a cumprir seu mandato
regulatdrio para proteger a saide humana e o meio ambiente, sem criar barreiras ao comércio,
oferecendo oportunidades de engajamento aos governos e industrias de diferentes paises para
promover uma abordagem mais coerente para a gestdo de quimicos, essencial para

0 desenvolvimento econdmico e comercial.

Como mencionado, o Brasil figura na 82 posicdo no ranking mundial de maiores indUstrias
quimicas do mundo, sendo o lider na América Latina, posi¢do seguida pela Argentina. Essa
relevancia faz com que ambos 0s paises compartilhem objetivos e busquem um trabalho

coordenado, cooperado e alinhado com vistas a cooperacgdo regulatoria.

Apesar dos avancos e esforcos descritos acima, muito ainda precisa ser feito para que o Brasil
esteja inserido no contexto global atual, que pretende atingir um Ambiente Livre de Tdxicos
(Non-toxic Environment). O objetivo fundamental é o de promover um meio ambiente de
qualidade, onde os niveis de poluentes produzidos pelo homem ndo tenham um impacto

significativo ou representem riscos para a saide humana.

A fim de cumprir com esse objetivo, o governo brasileiro deve se esforcar para eliminar
substancias quimicas com propriedades perigosas, buscando a substituicdo por melhores

alternativas. Nos casos em que substancias perigosas precisem ser utilizadas em produtos e
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artigos, regulamentos para garantir o uso seguro devem ser implementados. A ocorréncia de
substancias quimicas produzidas pelo homem no meio ambiente ndo deve constituir uma

ameaca para a saude humana ou para a diversidade biologica.

Para garantir que o Brasil possa caminhar neste sentido, é preciso que governo, industria,
pesquisadores e organizagdes ndo-governamentais trabalhem juntos para implementar medidas

de desenvolvimento que promovam ciclos de materiais ndo toxicos.

2.2 Histdérico do debate nacional, colocacdo na agenda e processo de formulacdo do

AntePL de substancias quimicas

O entdo Departamento de Qualidade Ambiental na Indistria do MMA, em parceria com a
Diretoria de Qualidade Ambiental do Ibama, constituiram, em fevereiro de 2012, um grupo
informal de debate sobre a abordagem a ser estabelecida para o gerenciamento integral das
substancias quimicas no pais. A ideia era que, num momento seguinte, outros parceiros fossem
agregados a discussdo, especialmente os membros da Comissdo Nacional de Segurancga

Quimica (Conasq), coordenada pelo MMA, para alinhar entendimentos e propostas.

O grupo se reuniu regularmente durante o ano de 2012, periodo no qual foram discutidas as
lacunas existentes e 0 possivel escopo e abrangéncia da norma a ser elaborada. Com o intuito
de buscar referéncias para as discussdes, o0 grupo realizou uma pesquisa abrangente, fazendo
uma analise comparativa dos sistemas de gerenciamento de substancias quimicas dos seguintes

paises: Estados Unidos, China, Unido Europeia, México, Canadé e Japéo.

No final do ano de 2012 o MMA foi contemplado na 6% Convocatdria do Projeto Dialogos
Setoriais Brasil — Unido Europeia, com a proposta de agdo “Controle e Regulacdo de
Substancias Quimicas”, que consistia no intercdmbio de conhecimento e experiéncias entre o
Brasil e as agéncias europeias especializadas na regulacdo de substancias quimicas, com énfase
nos mecanismos de controle e arranjos institucionais para a gestdo de quimicos e de seu
comércio internacional. O objetivo geral era identificar modelos e conhecer estratégias de
implementacdo de normas de controle e gestdo de substancias quimicas adotadas em outros

paises.
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No ambito desta agdo, dentre outras atividades, foram desenvolvidos estudos contendo a
descri¢ao do modelo empregado na Unido Europeia, Canada e China para gestao de substancias

quimicas, indicando vantagens e desvantagens dos modelos’.

A Uniao Europeia e o Canadé sao considerados referéncia no manejo de substancias quimicas
e ilustram dois modelos distintos e particulares de gestdo, e, por isso, serviram como modelo

para a discussdo. A China foi selecionada para estudo por ser um dos BRICS, como o Brasil.

A atividade de encerramento da A¢ao foi um Semindrio, que ocorreu nos dias 22 e 23 de maio
de 2013, e visou reunir os atores envolvidos com a gestdo de substincias quimicas no Brasil e
apresentar os estudos desenvolvidos, como subsidio para uma discussdo a respeito da
necessidade de o Brasil superar as lacunas regulatérias e aperfeicoar o controle de substancias
quimicas no pais. O Semindrio marcou, portanto, o inicio do processo de didlogo com os

parceiros-chave nesse tema.

O marco mais significativo para o processo que se iniciou se refere a criacdo, em dezembro de
2013, de um Grupo de Trabalho (GT) no ambito da Conasg, formado por representantes do
setor publico, privado, sociedade civil e trabalhadores, com o objetivo de discutir e elaborar a
minuta de legislacdo para estabelecer o gerenciamento adequado das substancias quimicas no

Brasil.

Com o intuito de nivelar o entendimento dos parceiros sobre o trabalho a se iniciar, em margo
de 2014, o MMA realizou um Seminéario, em parceria com o Programa das Nac¢des Unidas para
0 Meio Ambiente (Pnuma) e a Agéncia Sueca de Quimicos (Kemi), sobre o Guia do Pnuma
denominado “Guia para o Desenvolvimento de Infraestruturas Legais e Institucionais para a
Gestdo Segura de Substancias Quimicas e Medidas de Recupera¢do de Custos da Administracdo
Publica”, que tem como objetivo fornecer orientacdo aos formuladores de politicas publicas
sobre como estruturar amplamente a legislacdo voltada ao controle de substancias quimicas,
superando lacunas e inconsisténcias nos quadros legais e institucionais, para alcangar uma boa

gestdo, incluindo medidas para a alocagédo de recursos financeiros necessarios.

Durante as reunides do GT, identificou-se a necessidade de se conhecer mais detalhadamente o
modelo adotado no Canad4, tal qual foi feito com o modelo europeu no &mbito da Agédo dos

Dialogos Setoriais, realizada no ano de 2013. Os representantes do GT avaliaram que a

" Os estudos estdo disponibilizados no seguinte endere¢o eletronico: http:/www.mma.gov.br/seguranca-
quimica/eventos-novo/item/10668#. Acesso em 22 de abril de 2019.
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realidade e estruturas do Brasil se assemelhavam mais ao sistema de gestdo do Canadé e, por
isso, entenderam que seria relevante realizar uma misséo técnica a instituicGes canadenses

responsaveis pela gestdo de substancias quimicas.

A missdo técnica foi viabilizada em junho de 2015, por meio de um projeto do Banco
Interamericano de Desenvolvimento (BID) em parceria com a Agéncia de Promocgédo de
Exportacdes e Investimentos (Apex). Trés membros do GT participaram de missdo técnica, um
representante do MMA, um da Associacédo Brasileira da Industria Quimica (Abiquim) e um do
Inmetro, o que permitiu a equipe da missdo um aprofundamento do modelo e a verificagéo, na

prética, de como as a¢les de gestdo sdo executadas naquele pais.

Ao longo das suas 16 reunides e intenso trabalho de estudos e discussdes, 0 Grupo de Trabalho
foi costurando as ideias e agregando no anteprojeto de lei (AntePL) os instrumentos que
julgaram mais adequados a realidade nacional. Portanto, todos os estudos, visitas e misses
técnicas a agéncias especializadas no controle de substancias quimicas realizadas pelos

burocratas brasileiros se fizeram essenciais para o desenvolvimento do trabalho.

A preocupacao essencial que norteou a construcao dessa proposta de lei no Brasil consistiu em
garantir a populacdo melhores condicdes de informacao com relagcdo aos riscos das substancias,
resguardando o interesse publico de forma ampla, a partir da adocdo de medidas de cunho mais
preventivo, relacionadas a producdo, importacdo e uso de substancias quimicas que tenham
como efeitos persisténcia, bioacumulacéo, desregulacdo enddcrina ou outros de preocupacao

equivalente.

O texto foi construido num arranjo participativo e multissetorial®, contando com representantes
das variadas pastas governamentais, do setor industrial, da sociedade civil organizada, de
trabalhadores e da academia. O resultado desse esfor¢co culminou numa primeira proposta de
legislacdo, aprovada pela Conasg em junho de 2016, e que foi disponibilizada para consulta
publica por um periodo de 90 dias, durante o qual foram recebidas mais de 800 contribuigdes
provenientes do setor industrial, da academia, além de empresas de consultoria e de estudantes,
que geraram a necessidade de novas rodadas de discussdo e negociacdo pelos membros da

Conasq.

8 As memodrias das reunides da Comissao Nacional de Seguranga Quimica (Conasq) estéo disponiveis no link:
http://www.mma.gov.br/seguranca-quimica/comissao-nacional/reuni%C3%B5es.html. Acesso em 22 de abril de
2019.
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Cabe destacar que, ao longo de todo o processo de discussdo na Conasq em relacdo as
contribui¢bes da consulta publica, diversos observadores participaram das reunides, entre
técnicos do setor industrial, membros do Ministério Publico Federal, consultorias
especializadas, ONGs, entre outros, de modo que o texto aprovado foi extensamente discutido

sob diversos olhares.

O consenso e endosso quanto a proposta final foi obtido em reunido extraordinéria da Conasq,
que ocorreu em setembro de 2018, na qual todos os membros da comissdo manifestaram seu
apoio ao AntePL, incluindo o setor industrial e a sociedade civil organizada, ali representados
pela Associagdo Brasileira da Industria Quimica (Abiquim) e pelo Forum Brasileiro de ONGs
e Movimentos Sociais para 0 Meio Ambiente e o Desenvolvimento (FBOMS).

Cabe mencionar que a Abiquim, parceira em todo o processo de formulacdo do AntePL,
preparou um documento que foi entregue aos, entdo, candidatos a presidéncia do Brasil, em
setembro de 2018, com propostas de agenda para a retomada do investimento e do crescimento
do setor quimico, elencando a¢des "que visam a reduzir custos, melhorar a regulacéo, incentivar
a inovacdo e, por fim, aumentar a produtividade"”, no qual, dentre as prioridades para o setor,
tem-se a seguinte: "Enviar ao Legislativo o projeto de Regulacdo de Substancias Quimicas para
Uso Industrial elaborado pela Comissdo Nacional de Seguranca Quimica
(CONASQ)/Ministério do Meio Ambiente, adotando o principio da analise de risco com base

em dados cientificamente comprovaveis".

Com isso, percebe-se que as a¢des propostas também fortalecem a industria quimica nacional,
criando maior confianca nos produtos fabricados ou importados pelo setor, tanto no cenario
interno quanto externo, com grande potencial para impulsionar as exportacdes, especialmente
para paises comprometidos com medidas de carater preservacionista, decorrentes da melhoria

nas agdes de controle e fiscalizacdo de substancias quimicas.

Até meados de 2017 o assunto constava na agenda do MMA e das instituigdes participantes da
Conasg numa perspectiva mais técnica, sem a participagdo das altas instancias tomadoras de
deciséo, porém, quando o governo manifestou seu interesse em fazer parte da OCDE, o tema
entrou na agenda Casa Civil, com isso, iniciou-se uma relativa pressao para que o projeto de lei

fosse prontamente submetido, de modo que pudesse ser encaminhado ao Congresso Nacional,

® Um outro futuro é possivel - Perspectivas para o setor quimico no Brasil, Associagdo Brasileira da IndUstria
Quimica (Abiquim), pag. 31, 2018. Disponivel em:
http://abiquim.org.br/uploads/quias_estudos/Um_outro_futuro e poss%C3%ADvel.pdf. Acesso em 22 de abril
de 2019.
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ndo obstante, como ainda era necessario adequar a proposta com base nas sugestdes recebidas

na consulta publica, s6 foi possivel submeter a proposta para a Presidéncia da Republica em

dezembro de 2018, ndo havendo tempo habil para encaminhamento ao Congresso Nacional

ainda naquela gestéo.

Com a mudancga de governo que ocorreu em 1° de janeiro de 2019, a Casa Civil remeteu

novamente o AntePL para 0 MMA para que este fosse avaliado pelos novos dirigentes do érgéo,

com vistas a ratificar o interesse do governo na regulacdo proposta, porém, apesar da

expectativa de que este fosse reencaminhado ainda durante o ano de 2019, verifica-se que, até

janeiro de 2020, a proposta ainda se encontra sob analise do MMA, sem sinalizacdo de

encaminhamento por parte das autoridades.

Quadro 1. Quadro-resumo com o histérico das discussdes nacionais sobre 0 AntePL

Atividade

Atores envolvidos

Periodo

Formacéo de grupo de trabalho informal.

MM e Ibama.

2012

Execucdo da Acdo: “Controle e Regulacéo de
Substancias Quimicas” no ambito do Projeto
Dialogos Setoriais do entdo Ministério do
Planejamento.

MMA e Ibama.

2012-2013

Missdo técnica a agéncias
consideradas referéncia na
substancias quimicas.

europeias
gestdo de

MMA e Ibama.

2013

Realizacdo de seminario sobre as lacunas
regulatérias relacionadas a substancias
quimicas.

Diversas instituicdes publicas federais e
estaduais, representantes da inddstria, da
sociedade civil organizada, dos trabalhadores e
de universidades, além de representantes da
ONU Meio Ambiente e da Agéncia Sueca de
Quimicos.

2013

Formac&o de grupo de trabalho no &mbito da
Comissdo Nacional de Seguranca.

MMA (coordenador do grupo), entdo Ministério
da Induastria, Comércio Exterior e Servigos
(relator do grupo), MS, Ministério de Minas e
Energia, Ibama, Anvisa, Fundacdo Jorge Duprat
e Figueiredo (Fundacentro), Abiquim, Central
Unica dos Trabalhadores — CUT e Fhoms.

2014-2015

canadenses
gestdo de

Missdo técnica a agéncias
consideradas referéncia na
substancias quimicas.

MMA, Inmetro e Abiquim.

2015

Minuta inicial de AntePL de substancias
quimicas concluida.

Membros do GT da Conasq

2016
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Atividade Atores envolvidos Periodo

Realizacdo de Consulta Publica. Recebidas mais de 800 contribuigdes, | 2016
principalmente de representantes do setor
industrial e de estudantes.

Conclusdo e disponibilizacdo da versdo final | Todos os membros da Conasq e ouvintes | 2016-2018
do AntePL. interessados, principalmente do setor industrial
e da sociedade civil organizada (Ongs de
protecdo ambiental e animal)

Fonte: Elaboragao propria

2.2.1 Producéo de capacidades ao longo do processo de formulacdo do AntePL

Desde que se iniciaram as discussdes quanto a elaboracdo deste anteprojeto de lei, diversas
atividades de capacitacdo foram desenvolvidas com vistas a preparacdo, em antecipacédo, das

instituicBes que serdo incumbidas da implementacdo da lei.

O Ministério do Meio Ambiente possui cooperacdo bilateral com o Kemi desde 2013, que é
uma referéncia global em gestao adequada de substancias quimicas. A cooperacdo esta centrada
no apoio consultivo e na construcdo de capacidades, que se operacionalizam por meio da
participacdo de servidores indicados pelo MMA no Programa Internacional de Treinamento em
Estratégias para a Gestdo de Substancias Quimicas (ITP), ministrado pelo Kemi, que é
desenhado para oferecer uma visdo abrangente das diversas estratégias e ferramentas

disponiveis nos guias internacionais para a gestdo adequada de quimicos.

O objetivo do programa, a longo prazo, € que 0s paises participantes sejam capazes de
aperfeicoar o conhecimento sobre a relacdo entre a gestdo adequada de produtos quimicos na
cadeia de suprimento e a melhoria da saide humana e da qualidade ambiental. Desde 2013, 25
servidores do MMA, MS, Ibama, Anvisa e Inmetro participaram do referido treinamento,
desenvolvendo projetos pontuais para melhorar a atuagdo das suas instituicbes sobre as

substancias quimicas.

Outra atividade conduzida no ambito desta cooperacdo € a realizacdo de treinamentos
periddicos no Brasil, com a tutoria do Kemi, sobre contetidos especificos que permeiam a gestdo
de quimicos, tais como o estabelecimento de inventario, ferramentas e instrumentos para
conducdo da avaliacdo de risco, classificacdo e rotulagem de substancias quimicas e misturas,
gerenciamento de risco de substancias quimicas, entre outros. Desde o0 inicio da cooperagéo,

cerca de 12 atividades desta natureza foram conduzidas no Brasil, algumas destinadas
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exclusivamente as instituicbes que serdo responsaveis pela futura implementacdo do AntePL,
com contetdos focados e de aplicacdo pratica, e outras atividades mais genéricas, sobre a
relevancia do pais controlar os riscos dos quimicos e as ferramentas disponiveis para tal, com
participacdo de outros atores interessados na tematica, como representantes da industria, da

sociedade civil organizada e de outras pastas governamentais.

Além destas atividades, a Conasq se constituiu como um Idcus para a construgdo de capacidades
de todos os seus membros e participantes interessados nas discussdes, pois houve um
aprendizado mutuo, tanto do ponto de vista técnico como de coordenacdo, aumentando a
compreensdo geral a respeito do processo politico e da necessidade de considerar as posices
dos diferentes stakeholders, contribuindo para o desenvolvimento de capacidade de negociagéo,

construcdo de consenso, comunicacao e de responsabilidade politica.

2.3 Resumo do AntePL de substancias quimicas

O anteprojeto de lei, reproduzido na integra no apéndice A, tem o objetivo de minimizar os
impactos adversos a salde e ao meio ambiente, provenientes da produgdo, importacao e uso de

substancias quimicas em territorio nacional.

Quanto ao escopo, o termo substancia quimica foi definido no anteprojeto como “um elemento
qguimico e seus compostos, em estado natural ou obtido por um processo de fabricacéo,
incluindo qualquer aditivo necessario para preservar a sua estabilidade e qualquer impureza que
derive do processo utilizado, mas excluindo qualquer solvente que possa ser separado sem
afetar a estabilidade da substancia ou modificar a sua composicao”. Esta defini¢do segue aquela
estabelecida no Sistema Globalmente Harmonizado de Classificagdo e Rotulagem de

Substancias Quimicas (GHS), ao qual o Brasil € signatéario.

Ainda no que se refere ao escopo, no art. 3° sdo elencadas as exclusdes da lei, que se baseiam
na natureza da substancia e no que ja esta consagrado na legislacdo internacional, tais como as
substancias radioativas, substancias destinadas a pesquisa, intermediarios de reacdo nao
isolados, ligas metalicas, entre outros; e também nos produtos que ja sdo regulados no Brasil
no ambito de legislacdo especifica, tais como o0s agrotdxicos, medicamentos, cosméticos,

saneantes, produtos de uso veterinario, fertilizantes, entre outros.
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Avancando, o AntePL define seu arranjo de governanca, criando o Comité Técnico, com a
finalidade de avaliar o risco das substancias quimicas priorizadas e sugerir medidas de
gerenciamento de risco, composto por representantes do Ibama, Anvisa e Inmetro; e o Comité
Deliberativo, com a finalidade de determinar as medidas de gerenciamento de risco para as

substancias avaliadas, composto por representantes do MMA, MS e ME.

Cabe ressaltar que com a edicdo do Decreto n® 9.759, de 11 de abril de 2019, que extingue e
estabelece diretrizes, regras e limitagdes para colegiados da Administracdo Publica Federal, se
faz necessario proceder adequacdes no AntePL para indicar o quérum de reunido e de votacao,
a forma de elaboracdo e aprovacdo do regimento interno; a periodicidade das reunides

ordinarias e a forma de convocacao das reunides extraordinarias, de ambos os Comités.

Em seu art. 5° o0 AntePL institui o Cadastro Nacional de Substancias Quimicas, instrumento
central da proposta, a partir do qual sera formado o Inventario Nacional de Substancias
Quimicas. O sistema de cadastro recepcionard as informacdes prestadas por fabricantes e
importadores, quais sejam: (1) identificacdo do fabricante ou do importador; (11) identidade da
substancia quimica; (I11) faixa da quantidade produzida ou importada por ano; (IV) usos

recomendados da substancia quimica; e (V) classificacdo de perigo, conforme o GHS.

Estéa previsto no AntePL que o MMA é responsavel pela disponibilizacdo e manutencdo do
sistema, com isso, 0 6rgao deve estar munido das devidas capacidades humanas, técnicas e

financeiras para dar conta das novas competéncias.

Indo além, esta previsto que substancias que apresentem caracteristicas nocivas a saude ou ao
meio ambiente (art. 11) podem ser submetidas ao processo de avaliacdo de risco pelo Comité
Técnico, sendo a Anvisa a instituicao responsavel pela avaliacdo do ponto de vista de salde, e
o0 Ibama pela avaliagdo quanto aos riscos ambientais. Para a avaliagdo, as instituicdes utilizardo
informagdes disponiveis no cendrio nacional e internacional sobre a substancia, podendo
demandar de fabricantes e importadores dados e estudos complementares (art. 14). O objetivo

é eliminar ao maximo a realizagdo de testes em animais (art. 15).

Apos a conclusao da avaliacdo técnica, Anvisa e Ibama preparam pareceres sobre as medidas
de gerenciamento de risco que consideram mais adequadas para mitigar os efeitos nocivos das
substancias avaliadas. Nessa fase, o Inmetro, também membro do Comité Técnico, procede
com a andlise de impacto regulatorio, de modo a verificar 0s aspectos sociais, econdémicos e

tecnoldgicos relativos a adocdo das medidas propostas.
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Com base no resultado da avaliagdo de risco a saude e a0 meio ambiente, e no resultado da
analise de impacto regulatério, o Comité Deliberativo poderd determinar medidas de
gerenciamento de risco (art. 18), que devem ser cumpridas por fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante de substancias quimicas, misturas e artigos (art. 23). Portanto, as medidas
de gerenciamento de risco devem ser cumpridas ndo so por fabricantes e importadores das

substancias quimicas, mas também por aqueles que as utilizam em seus processos produtivos.

Se faz importante frisar que ndo serdo todas as substancias do inventario que serdo submetidas
a avaliacdo de risco. A logica regulatoria levard o esforco a somente as que tiverem
caracteristicas nocivas a salde e ao meio ambiente e que forem priorizadas, conforme a

capacidade de analise dos respectivos Comités (art. 12).

Figura 1. Logica de priorizagéo do AntePL

RELACAO DE
SUBSTANCIAS
RELEVANTES
. Substincias a serem
CONTROLE avaliadas com base
em critérios de
Lista priorizagio
prioritaria
Substiancias
Lista de su‘;:vmﬂlutlsla medidas
substancias e controle apos a

controladas avaliagdo de risco

PRIORIZACAO

Fonte: Elaboragéo propria

O artigo 36 define as condutas que se caracterizam como infracdo e que estardo sujeitas a
sancOes administrativas: (I) deixar de cadastrar as informacdes; (11) prestar informacéo falsa,
incompleta ou enganosa no cadastro; (111) deixar de atualizar as informac@es no cadastro; (1V)
qualificar como sigilosa informacdo que ndo possui previsao legal de protecédo; (V) deixar de
informar o nimero de registro da substancia; (V1) descumprir as medidas de gerenciamento de
risco estabelecidas; e (VII) produzir, importar, comercializar, doar ou utilizar substancias
quimicas, misturas e artigos em desconformidade com as disposi¢cdes desta lei e de sua

regulamentacéo.
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Por fim, esté estabelecido que a fiscalizagdo do cumprimento da lei é de competéncia do Ibama,
da Anvisa e do Inmetro (art. 32).

Na figura 2 abaixo é possivel ter uma visdo geral do fluxo do AntePL.:

Figura 2. Visdo geral do AntePL

Avaliagio de
( N (7 risco s N
+ Fabricantes e + Comuté Técnico

Importadores + Comité Técnico (Inmetro)
(Anvisa e Ibama)

(Ml Cadastro das L )
substincias

Fonte: Elaboragao propria.

Gerenciamento
do risco i : )
* Anvisa,

+ Comuté Thama,
Deliberativo Inmetro

(MMA. MS, ME) L
\ PARN  Fiscalizaci

Com isso, verifica-se que este anteprojeto de lei possui cinco diferentes eixos de
implementacdo, conforme quadro 1 abaixo, quais sejam: (1) cadastro; (2) avaliacdo de risco;
(3) anélise de impacto regulatorio; (4) gerenciamento de risco; e (5) fiscaliza¢do. Os quais estéo
relacionados a capacidades estatais especificas para cada instituicdo envolvida na sua
implementacdo, que serdo abordadas com mais profundidade no Capitulo 4.
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Quadro 2. Detalhamento dos eixos de implementacdo do AntePL

Eixo de
implementagéo

Dispositivos do AntePL relacionados

Cadastro

Art. 5° Fica instituido o Cadastro Nacional de Substancias Quimicas, implementado e mantido pelo Ministério do Meio Ambiente, com o objetivo de formar
o Inventario Nacional de Substancias Quimicas.

Art. 6° As substancias quimicas em si ou quando utilizadas como ingredientes de misturas, que atingirem, individualmente, quantidade igual ou superior a
1 (uma) tonelada de producéo ou importacdo ao ano, considerando a média dos Ultimos 3 anos, devem ser cadastradas, com as seguintes informacdes:

I- identificag&o do fabricante ou do importador, conforme definido em regulamento;

I1- identidade da substancia quimica, de acordo com nome no Chemical Abstracts Service - CAS ou no International Union of Pure and Applied Chemistry
- IUPAC e nimero de registro CAS, quando existente;

I11- faixa da quantidade produzida ou importada por ano, conforme regulamento;
IV- usos recomendados da substancia quimica; e

V- classificagéo de perigo, conforme o Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos - GHS, de acordo com a
norma brasileira vigente.

Aurt. 8° Estdo obrigados a prestar informagdes no Cadastro, nos termos do artigo 6°, os fabricantes de substancias quimicas em si e os importadores de
substancias quimicas em si ou quando utilizadas como ingredientes de misturas.

Paragrafo Unico: O importador podera dar acesso a campos especificos do Cadastro ao fabricante estrangeiro para que este preste as informacdes diretamente,
conforme regulamento.

Avalia¢do de risco

Art. 11. As substancias quimicas constantes do Inventario Nacional de Substancias Quimicas e as novas substancias quimicas serdo selecionadas e
priorizadas para avaliagdo de risco a salide humana e ao meio ambiente.

§ 1° Os critérios para a selecéo das substancias quimicas a serem priorizadas para avaliagdo de risco sdo:
I- persisténcia e toxicidade ao meio ambiente;

I1- bioacumulag&o e toxicidade ao meio ambiente;

I11- persisténcia, bioacumulacdo e toxicidade ao meio ambiente;

IV- carcinogenicidade, mutagenicidade ou toxicidade a reproducéo;

V- caracteristicas de disruptores endécrinos, com base em evidéncias cientificas

VI- potencial relevante de exposi¢do humana ou ao meio ambiente; ou




Eixo de
implementacao

Dispositivos do AntePL relacionados

VII- constar em alerta, acordo ou convencao internacional, do qual o Brasil seja signatario.

Art. 14. Para subsidiar a avaliagdo de risco, o Comité Técnico utilizara informagdes e estudos disponiveis em instituicbes nacionais e internacionais
reconhecidas e podera demandar de fabricantes e importadores informagdes, estudos e fichas de dados de seguranga complementares.

Anélise de impacto
regulatério

Art. 19. A decisdo do Comité Deliberativo deverd considerar o resultado da avaliacdo de risco a salide e ao meio ambiente e aspectos sociais, econémicos e
tecnoldgicos para adogdo das medidas de gerenciamento de risco, conforme regulamento.

Gerenciamento do
risco

Art. 18. As substancias quimicas avaliadas poderdo ser submetidas a medidas de gerenciamento de risco, conforme decisdo do Comité Deliberativo de
Substancias Quimicas.

Art. 20. Conforme o resultado da avaliacdo de risco e mediante apresentacdo de relatério fundamentado, o Comité Deliberativo podera determinar uma ou
mais das seguintes medidas de gerenciamento de risco:

I - aprimoramento da estratégia de comunicacéo e divulgagéo de informagdes sobre a substancia quimica;

Il - elaboragdo e implementagdo, pelos fabricantes e importadores, de planos e programas visando a reducao do risco e a adocéo de cddigos de boas préaticas
de uso da substancia quimica;

111 - adequacdo do rétulo e da ficha de dados de seguranca da substancia quimica, mistura ou do artigo, quando couber;
IV - definigdo de limites de concentracéo da substancia quimica em misturas ou artigos;

V - restricdo de producéo, importacdo, exportacdo, comércio e uso da substancia quimica;

VI - exigéncia de autorizacdo prévia a producdo e importacdo da substancia quimica; e

VII - proibicdo de produgdo, importacdo, exportagdo, comeércio e uso da substancia quimica;

§ 3° O Comité Deliberativo podera convidar especialistas e pesquisadores da academia, industria e sociedade civil para subsidiar a tomada de decisdo sobre
as medidas de gerenciamento de risco.

Fiscalizagdo

Art. 32. A fiscalizacdo do cumprimento das medidas de gerenciamento de risco impostas por essa lei é de competéncia do Instituto Brasileiro do Meio
Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis — Ibama, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e do Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia - Inmetro.

Fonte: Elaboragéo propria.
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3. REFERENCIAL TEORICO

O conceito de capacidade estatal (state capacity), que muitas vezes é referenciado
indistintamente na literatura como capacidade em politica publica (policy capacity), capacidade
de governanca (governance capacity) ou capacidade institucional (institutional capacity), nasce
do interesse em compreender o papel do Estado frente aos processos de desenvolvimento, um
objetivo altamente relevante na agenda da sociologia politica da segunda metade do século XX,
estando inicialmente associado a literatura sobre formacdo do Estado e desenvolvimento
econdmico (CINGOLANI, 2013).

Com isso, durante bastante tempo, a capacidade estatal foi definida como a habilidade dos
sistemas politicos em governar sua populacdo e territdério, mas, posteriormente, varias
conceituacGes foram desenvolvidas com vistas a especificar as habilidades consideradas

essenciais no que se refere a capacidade estatal (SAGUIN et al., 2018).

Em termos gerais, Fellegi (1996) define a capacidade em politicas publicas como “um conceito
vago que cobre toda a gama de questfes associadas aos arranjos governamentais para revisar,
formular e implementar politicas dentro da jurisdicdo. O conceito obviamente engloba a
natureza e a qualidade dos recursos disponiveis para esses fins — seja no servico publico ou fora
dele — e as praticas e procedimentos pelos quais esses recursos sdo mobilizados e utilizados”
(FELLEGI, 1996).

Alguns pesquisadores associam a capacidade estatal a um contexto mais amplo de coordenacéo
e coeréncia entre as politicas e instituicGes publicas. Weiss e Hobson (1995), por exemplo,
descrevem a capacidade estatal como a habilidade de coordenacéo do governo, associada a um
cenario de burocracia qualificada, protegida de interferéncia politica, e com acesso a

informacao.

Rasmussen (1999) descreve a capacidade estatal como uma relagdo entre multiplas variaveis,
incluindo a forma como as instituicfes interagem umas com as outras e com 0s 0rgaos centrais,

e como essas instituicdes interpretam e comunicam seus objetivos.

Segundo Painter e Pierre (2005), as capacidades em politicas publicas estariam associadas as
habilidades dos governos para: fazer escolhas e definir estratégias para a alocagéo de recursos;
gerir eficientemente 0s recursos necessarios para a entrega de resultados; e mobilizar apoio e

consentimento da sociedade para suas acdes.



E pacifico o entendimento entre pesquisadores e profissionais da esfera publica que governos
com altos niveis de capacidade estatal sdo mais eficientes em formular e implementar politicas
publicas (SAGUIN et al., 2018).

Por essa razao, a ideia de construir e desenvolver capacidades tem sido identificada ha muito
tempo como parte integrante da gestdo governamental e da formulagdo de politicas em todo o
mundo (BURGESS, 1975).

Bali e Ramesh (2018) afirmam que os déficits em certas habilidades e competéncias das
instituicGes publicas podem ser criticos para a governanca. Se esses déficits de capacidade ndo
forem levados em consideracdo, qualquer ganho sera perdido quando as consequéncias das
falhas de governanca e o pobre desenho institucional se tornarem aparentes (BALI e RAMESH,
2018).

O reconhecimento e a identificacdo de problemas sociais, a obtencéo de informacdes e ideias
para o desenvolvimento de solugfes, a tomada de decisdo sobre as op¢des mais vidveis e 0s
meios para atingi-las sdo atividades essenciais de todos os governos (AUCOIN e BAKVIS,
2005).

Assim como as burocracias publicas possuem uma série de recursos para a construcdo de
politicas, também enfrentam uma série de dificuldades enquanto tentam perseguir seus
objetivos, devido a falta de capacidade estatal (PETERS, 2018).

Fernandes et al. (2017) consideram que as finalidades ou propoésitos da acdo estatal podem ser
definidas sob 3 vertentes: (1) a eficiéncia e eficicia das politicas, servicos e atividades
administrativas, como condi¢Ges que asseguram o desempenho concretizado em resultados
percebidos pela sociedade; (2) a mobilizagdo e coordenagdo de recursos internos para
proporcionar a coordenacdo e articulagdo necessarias para a tomada de decisdo a respeito das
questBes do governo e particularmente, das suas politicas e programas; e (3) a manutencdo da
legitimidade perante a sociedade, que depende da interlocu¢do da administra¢do publica com o
seu ambiente externo, no qual hd uma diversidade de setores da sociedade, com suas multiplas

demandas e percepcdes a respeito do desempenho dos governos (FERNANDES et al., 2017).

Para Matthews (2012), o conceito de capacidades estatais procura refletir sobre as capacidades
que os Estados possuem (ou néo) para atingir, de forma efetiva, os objetivos que pretendem por
meio de suas politicas publicas, como a provisao de bens e servicos publicos. Assim, a producéao
de politicas envolve atores, instrumentos e processos que, coordenados, capacitam o Estado

para a producdo de politicas publicas (MATTHEWS, 2012).
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J& para Davis (2000), a capacidade estatal pode ser compreendida como a habilidade dos
governos de implementar eficientemente as opgOes de acéo preferidas, bem como de decidir

sobre elas.

Rua e Romanini (2013) afirmam que a analise da implementacdo de politicas publicas deve
considerar a capacidade dos dispositivos legais da politica de articular favoravelmente o
processo de sua implementacdo. Isso ocorre por meio da definicdo dos objetivos da politica
publica; da selecdo das instituicdes implementadoras; da previsdo de recursos financeiros; do
direcionamento das orientac6es politicas dos agentes publicos (a burocracia implementadora);
e da regulacédo dos critérios, oportunidades, mecanismos e canais de participacao da sociedade.
Caso ndo haja um arranjo politico-institucional claro, com a demarcagdo das competéncias dos
implementadores e de regras precisas para reger o processo, a politica publica podera
permanecer apenas como uma formalidade, uma norma juridica que ndo é aplicada no mundo

real.

Nesta mesma linha, Cassiolato e Gueresi (2010) defendem que uma forma de antecipar a
capacidade estatal necessaria para a implementacao de determinada politica publica consiste na
identificacdo prévia das atividades e dos respectivos recursos requeridos, fazendo uma conexao
com os resultados que se pretende alcangar com a politica. Neste sentido, tornar explicitas as
hip6teses sobre como um programa supostamente deve funcionar, cria a referéncia principal
em que se baseia a sua gestdo e implementacdo. Da mesma forma, como néo existe controle
das circunstancias em que um programa € implementado, é preciso levantar as condi¢des que
podem invalidar seu funcionamento esperado (CASSIOLATO e GUERESI, 2010).

Ou seja, para que uma politica, depois de formulada, seja implementada com sucesso, deve-se
considerar como as atividades sdo distribuidas, comunicadas, organizadas e entendidas pelos
implementadores (MONTEIRO, 2016).

Estudos recentes de Howlett et al. (2015) tém evidenciado como 0s arranjos governamentais
podem favorecer ou prejudicar a capacidade do governo em identificar e resolver problemas,

culminando no sucesso ou na persisténcia de falhas das politicas publicas.

Nesse sentido, Gomide e Pires (2014) concluem que séo os arranjos institucionais que dotam o
Estado das habilidades necessarias para implementar seus objetivos, e que as capacidades
técnico-administrativas e politicas derivam das relacdes entre as burocracias do Poder

Executivo com os atores dos sistemas representativo, participativo e de controles em cada setor
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especifico. Desta maneira, sdo as regras, processos e mecanismos instituidos pelos respectivos

arranjos de implementacdo que vao explicar o resultado alcancado por cada politica publica.

Por outro lado, alguns pesquisadores adotam uma definicdo mais restrita de capacidade de
politica publica, centrada nas habilidades dos burocratas de apresentar orientacdo politica de
forma sofisticada e bem informada. Nessa perspectiva, a capacidade de politica publica
representa as habilidades, o conhecimento e a experiéncia da burocracia, bem como a qualidade
da infraestrutura institucional disponivel (BALI e RAMESH, 2018).

Ao lancar o olhar sobre uma ampla variedade de estudos sobre capacidades estatais, percebe-
se que o termo tem sido usado extensivamente, porém, sem uma definigdo pacifica e conclusiva,
entretanto, é possivel observar que sua conceituacdo vem se mostrando consistente, com a
maioria dos trabalhos apontando para o poder de implementacdo de politicas publicas do

Estado, decorrente de uma burocracia profissionalizada (CINGOLANI, 2013).

A situacdo é bem resumida por Wu et al. (2015), afirmando que nenhuma tentativa sistematica
foi feita na literatura para "englobar todos os elementos da capacidade de politicas publicas de
forma abrangente™ e que o conceito “carece de uma defini¢ao operacional”, dado que os estudos
a respeito do tema ndo séo apenas limitados em ndo especificar o que constitui a capacidade de
politicas pablicas, mas também falham em ndo considerar como os recursos e habilidades

existentes e potenciais podem ser combinados para alavanca-la.

Numa abordagem similar, Daugbjerg et al. (2018), afirma que, enquanto o conceito de
capacidades estatais tem sido usualmente apreciado apenas no nivel sisttmico, este também
pode ser usado para avaliar 0s recursos e capacidades das organizacdes e individuos, a fim de

obter uma maior compreensao a respeito da contribuicdo de determinada politica publica.

Para sanar essa questdo, Wu et al (2015) definem a capacidade de producéo de politicas publicas
como o “conjunto de habilidades e recursos - ou competéncias e capacidades - necessarios para
0 desempenho das fungdes de politicas publicas”, definicdo adotada neste trabalho como

referéncia.

Importante destacar que ha uma série de limitagdes para mensurar as habilidades, os recursos e

as condicdes necessarias para que uma politica puablica seja exitosa (BETTINI e HEAD, 2018).

A relagdo entre o resultado de uma determinada politica publica e a capacidade estatal nédo é
clara e direta, pois muitas variaveis estdo envolvidas, com isso, a mensuragao do sucesso dessa
politica resta limitada (PAINTER e PIERRE, 2005). Como resultado, € dificil medir a
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capacidade de politica publica e determinar como essas qualidades contribuem para um melhor
ou pior desempenho do Estado. (HOWLETT, 2009).

Com isso, € importante que a pesquisa sobre capacidades estatais explique com clareza quais
aspectos estdo sendo avaliados, e que os académicos reconhecam os fundamentos tedricos
desses aspectos. Isso permite uma compreensdo mais clara das possiveis fraquezas e limitacGes
da politica pablica (CINGOLANI, 2013). Nesse sentido, em uma série de artigos recentes, Wu
Xun, Michael Howlett e M Ramesh argumentam que a capacidade de politicas publicas é
melhor compreendida como uma matriz que engloba trés tipos de capacidades: analitica,
operacional e politica, que se relacionam com capacidades em 3 diferentes niveis: individual,

organizacional e sistémica (WU et al, 2018), conforme quadro 2.

Quadro 3. Dimensdes da capacidade estatal, conforme Wu, Howlett e Ramesh (2018).

Tipos de capacidades

Niveis de

analise Analitica Operacional Politica

Individual Capacidade analitica Capacidade operacional Capacidade politica
individual individual individual

Organizacional | Capacidade analitica Capacidade operacional Capacidade politica
organizacional organizacional organizacional

Sistémico Capacidade analitica Capacidade operacional Capacidade politica
sistémica sistémica sistémica

Fonte: Wu et al. (2018).

Este modelo ndo é aplicavel restritamente a uma funcéo, estagio ou tarefa particular no processo
de producéo de politicas publicas, mas a todo o ciclo: defini¢do de agenda, formulagéo, tomada
de deciséo, implementacéo e avaliagdo. O modelo ainda reconhece que a natureza dos desafios
na conducdo dessas funcdes publicas é diferente, e que a existéncia de determinada capacidade
para administrar uma funcéo especifica ndo garante uma efetiva atuacdo em relacéo as outras
(WU et al., 2018).

Tendo em vista a abrangéncia e o alinhamento deste modelo com os objetivos do trabalho, além
de ja ter sido razoavelmente testado numa série de estudos sobre capacidades estatais, 0 mesmo
foi adotado como referéncia para o desenvolvimento das etapas seguintes da pesquisa, que

englobam o mapeamento das capacidades estatais necessarias para a implementacdo do
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anteprojeto de lei de substancias quimicas e a verificagdo das capacidades estatais existentes

nas instituicdes responsaveis pela futura implementacéo da lei.

4. MODELO ANALITICO

O modelo analitico adotado neste trabalho é aquele desenvolvido por Wu, Howlett e Ramesh
(2018), que, ao reconhecer que a capacidade estatal engloba 9 diferentes tipos de capacidades,
vai além das observacbes genéricas a respeito da capacidade do governo para lidar com
problemas publicos, possibilitando uma analise mais precisa de cada aspecto em questdo, de

modo a orientar melhores escolhas politicas na superacao das lacunas identificadas.

O quadro 3 abaixo detalha a matriz de capacidades proposta pelos autores, demonstrado quais
tipos de capacidades estdo relacionadas com cada nivel de analise.

Para os autores, as capacidades analiticas estdo relacionadas ao diagnéstico de problemas, ao
desenvolvimento de solucdes e a avaliacao de politicas publicas. As capacidades operacionais
estdo relacionadas & mobilizacdo de recursos materiais e organizacionais para implementar as
politicas na pratica. Ja as capacidades politicas permitem que os atores politicos mobilizem

recursos para angariar e manter o apoio as politicas e a sua implementacéo.

A capacidade no nivel individual esta relacionada com o conhecimento dos agentes publicos
sobre as politicas com as quais estdo envolvidos, bem como com suas habilidades de identificar,
formular, implementar e avaliar politicas publicas. No nivel organizacional, as capacidades se
referem a disponibilizacdo de recursos humanos, financeiros e tecnoldgicos pela instituicao,
bem como com a capacidade de armazenar e disseminar informac@es. No nivel sistémico, as
capacidades se referem as condi¢des do sistema de gerar novos conhecimentos e mecanismos

de coordenacao.

A aplicacéo pratica deste modelo culminou no quadro de capacidades apresentado no quadro
4, que, a partir da analise detalhada do AntePL de substancias quimicas, sistematizou-se as
capacidades necessarias para sua implementacdo em 5 eixos: (1) cadastro; (2) avaliacdo de
risco; (3) analise de impacto regulatorio; (4) gerenciamento de risco; e (5) fiscalizagéo; os quais
estdo relacionados a capacidades especificas e necessarias para a consecucao dos objetivos da

politica de forma adequada e eficiente.
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Quadro 4. Matriz de capacidades propostas por Wu, Howlett e Ramesh (2018).

Nivel de analise
Tipos de
Capacidades | |ndividual Organizacional Sistémico

Analitica Conhecimento e habilidades | Disponibilidade de pessoal Sistemas de coleta e
a respeito das politicas com capacidades analiticas; | disseminacdo de
publicas, incluindo sua Equipamentos e processos informacdes; acesso a
avaliacdo. disponiveis para coletar e sistemas de consulta para

analisar dados; politicas publicas; apoio
comprometimento politico para analise e
organizacional com politicas | avaliagdo de politicas
publicas baseadas em publicas.

evidéncias.

Operacional Experiéncia em Comprometimento Sistemas de coordenagdo
planejamento, recursos organizacional no alcance intra e interinstitucionais;
humanos, orcamento, dos objetivos; coeréncia da comunidade
delegagdo de competéncias, | disponibilidade de recursos publica e das redes;
atividades de diregéo e financeiros e humanos; claridade em relacéo as
coordenagéo. coordenacéo interna de competéncias, papeis e

processos; performance responsabilidades das
gerencial; prestacao de instituicdes.
contas.

Politica Perspicécia politica, Legitimidade do processo de | Responsabilidade politica
compreensdo a respeito do elaboragdo das politicas em relacdo as politicas
processo politico e das publicas; apoio politico em publicas; confianca no
necessidades e posi¢fes dos | relacdo aos programas e governo; participacdo de
diferentes stakeholders; projetos da instituicdo; atores ndo governamentais
capacidade de comunicacgdo, | processos para o no processo de construgao
negociacdo e de construcéo envolvimento de de politicas publicas;
de consenso. stakeholders; acesso a atores | presenca de empreendedores

politicos chave. de politicas.

Fonte: Elaboragdo propria com base em Wu et al. (2018).

Verifica-se que as capacidades mapeadas neste estudo encontram maior respaldo no nivel

organizacional, na medida em que lancam a lupa sobre o papel e a atuacdo das organizagdes na

implementacdo da politica publica em questéo.

Para fins deste estudo, a dimensdo analitica organizacional diz respeito a disponibilidade de

pessoal com capacidades analiticas desenvolvidas, pressupondo-se, por conseguinte, a

existéncia de capacidades analiticas no nivel

individual.

A dimensdo operacional

organizacional se refere a disponibilidade de recursos financeiros, humanos e tecnolégicos na

instituicdo, bem como ao comprometimento organizacional para o alcance dos objetivos da

politica e a prestacdo de contas a sociedade. Ja a dimensdo politica organizacional esta
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relacionada aos processos disponiveis para o envolvimento de stakeholders, a facilidade de
acesso a atores politicos chave e ao relacionamento com instituigdes internacionais afetas ao

tema.

O quadro de capacidades desenvolvido também reconhece capacidades relacionadas a
dimensdo politica sistémica e operacional sistémica, estando a primeira relacionada a presenca
de empreendedores de politicas publicas e a efetiva participacdo de atores ndo governamentais
no processo de construcdo da politica; e a segunda relacionada a existéncia de sistemas de
coordenacao intra e interinstitucionais, incluindo a administracdo publica como um todo, ou
seja, 0 conjunto de 6rgdos e entidades, seus relacionamentos e a forma como se articulam, sendo
de especial relevancia porque a politica em anélise se sustenta, em boa medida, em instancias e

mecanismos de coordenacao.
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Quadro 5. Versdo inicial do quadro de capacidades estatais relacionadas a implementacdo do AntePL de substancias quimicas

Eixo de Dimenséo . - Evidéncias Instituicéo
. ~ Capacidades necessérias ,
implementacéo responsavel
Analitica Equipe com conhecimento em especificagdo de softwares, | Experiéncia prévia da instituicdo na especificagdo
organizacional | de modo a detalhar corretamente todas as funcionalidades | de softwares de mesma natureza (sistemas de
esperadas do sistema de cadastro para a area de | cadastro). MMA
desenvolvimento de software.
Operacional Equipe técnica com dominio em relacdo ao | Experiéncia prévia da instituicdo no
organizacional | desenvolvimento e manutencdo de softwares, ainda que | desenvolvimento ou acompanhamento da producéo
seja para monitorar o trabalho de consultoria | de softwares;
especializada. Existéncia de técnicos dedicados ao MMA
desenvolvimento ou acompanhamento de softwares
na area de tecnologia da informacao no presente
Desenvolvimento e momento.
manutenc¢do do sistema
de cadastro de Operacional Recursos financeiros disponiveis para o desenvolvimento | Existéncia de “fabrica de softwares” na institui¢do.
substancias quimicas organizacional | do sistema, no caso de contratacdo de consultoria MMA
(art. 5° 6° e 89) especializada.
Analitica Equipe com conhecimento em relagdo a elaboragdo de | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboracdo de
organizacional | guias e manuais para auxiliar o setor regulado no | guias e manuais com vistas a auxiliar o setor MMA
preenchimento das informac@es contidas no sistema de | regulado no cumprimento de suas obrigagdes.
cadastro.
Operacional Processos disponiveis para viabilizar a interface entre o | Existéncia de canais de comunicacéo entre a MMA
organizacional | regulador e o usuério do sistema de cadastro. instituicdo e o setor regulado.
Politica Equipe disponivel e com capacidade de comunicacdo para | Existéncia de técnicos atuando na area de
organizacional | garantir que haja interface entre o regulador e o usuario do | ouvidoria, servigo de atendimento ao cidadéo e MMA

sistema, em casos de duavidas ou
aprimoramento.

sugestfes de

canais de fale conosco no presente momento.
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Eixo de Dimenséo . - Evidéncias Instituicdo
. ~ Capacidades necessarias ,
implementacao responsavel
Analitica Equipe com conhecimento normativo para proceder com | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboracdo e
organizacional | o detalhamento em regulamento da se¢do que trata do | publicacdo de normativos. MMA
cadastro.
Analitica Equipe com conhecimento técnico especifico em | Existéncia de técnicos que tenham:
organizacional | avaliacdo de risco ambiental causado por exposicdo a - . .
A o - Participado de treinamentos e cursos especificos
substancias quimicas. L . P D
sobre avaliagdo de risco de substancias quimicas;
- Concluido ou estejam cursando pés-graduagio em | Ibama
ecotoxicologia ou similar;
- Atuado na realizagdo de avaliagOes de risco
ambiental nos Gltimos 3 anos.
Analitica Equipe com conhecimento técnico especifico em | Existéncia de técnicos que tenham:
organizacional | avaliacdo de risco a salde causado por exposicdo a . . -
A - P - Participado de treinamentos e cursos especificos
substancias quimicas. L. - a IO
o ) sobre avaliacgéo de risco de substancias quimicas;
Auvaliacéo de risco de . . , x Anvi
substancias quimicas - Concluido ou estejam cursando pés-graduacdo em | ANVisa
(art. 11 e 14) toxicologia ou similar;
- Atuado na realizacdo de avaliagcdes de risco a
sadde nos ultimos 3 anos.
Operacional Equipamentos e processos disponiveis para coletar e | Existéncia e disponibilidade de softwares Anvisa,
organizacional | analisar dados. especificos para conducdo de avaliacGes de risco. Ibama
Politica Relacionamento com organizagdes internacionais afetas | Existéncia de acordos internacionais de cooperagdo
organizacional | a0 tema de gestdo de substancias quimicas para | técnica firmados englobando o tema de substancias
compartilhamento de informagcdes, estudos e resultados de | quimicas; Anvisa,
estudos de avaliagéo de risco. lbama

Participacdo em seminarios, workshops, grupos de
trabalho e reuni@es internacionais sobre o tema de
gestdo de substancias quimicas nos Gltimos 3 anos;

44




Eixo de Dimenséo . - Evidéncias Instituicdo
. ~ Capacidades necessarias ,
implementacao responsavel
Existéncia de relacionamento com organismos
internacionais afetos ao tema por meio da troca
regular de e-mails, mensagens e ligacoes
telefonicas, por exemplo.
Operacional Mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a | Experiéncia prévia da instituicdo na divulgacdo de | Anvisa,
organizacional | sociedade. informagdes relativas a seus processos. Ibama
Analitica Equipe com conhecimento normativo para proceder com | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboracéao e Anvisa
organizacional | o detalhamento em regulamento da secdo que trata da | publicagdo de normativos. Ibama '
avaliacdo de risco.
Analitica Equipe com conhecimento em analise de impacto | Existéncia de técnicos que tenham:
organizacional | regulatério prévio a tomada de decisdo a respeito de Particinado de treinamentos e cursos especificos
medidas de gerenciamento de risco. pa . P P
sobre analise de impacto regulatorio; Inmetro
- Atuado na realizagdo de andlises de impacto
- . regulatdrio nos Gltimos 3 anos.
Andlise de impacto g
regulatdrio (art. 19 . . A x X T S . x
g ( ) Operacional Mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas & | Experiéncia prévia da instituicdo na divulgacéo de Inmetro
organizacional | sociedade. informac@es relativas a seus processos.
Analitica Equipe com conhecimento normativo para proceder com | Experiéncia prévia da institui¢do na elaboracéo e
organizacional | o detalhamento em regulamento da se¢fo que trata da | publicacdo de normativos. Inmetro
andlise de impacto regulatorio.
Operacional Sistemas  eficientes de coordenacdo intra e | Existéncia de normas conjuntas entre esses 6rgdos,
sistémica interinstitucionais. demonstrando um histérico de cooperacédo e
Gerenciamento do coordenagéo em ambito regulamentar; MMA. MS
risco de substancias Existéncia de grupos colegiados para negociagdo de | ME

quimicas (art. 18 e 20)

temas afetos a qualidade ambiental, salde da
populacéo e competitividade industrial, contando
com a participagdo dos 3 6rgdos;
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Eixo de Dimenséo . - Evidéncias Instituicdo
. ~ Capacidades necessarias A
implementacao responsavel
Existéncia de programas e projetos conjuntos entre
0s 3 0rgaos;
Existéncia de relacionamento entre os 6rgaos por
meio da troca regular de e-mails, mensagens e
ligacOes telefonicas, por exemplo.
Politica Equipe com perspicacia politica a respeito das | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboracdo de
organizacional | implicacBes sobre imposices de medidas de | relatdrios, pareceres, notas técnicas e outras MMA, MS,
gerenciamento de risco. informacdes para subsidiar o posicionamento dos ME
tomadores de deciséo.
Politica Equipe com capacidade de comunicacéo, negociacdo e de | Existéncia de grupos de trabalho coordenados por
organizacional | construgéo de consenso. representantes da instituicéo; MMA, MS,
Existéncia de historico de pactuaco de acordos ME
costurados por representantes da instituicéo.
Politica Participacéo de atores ndo governamentais no processo de | Existéncia de grupos multissetoriais, com
sistémica politica publica. participacdo de atores ndo governamentais, sobre
temas afetos a qualidade ambiental, satde da
populacdo e competitividade industrial;
A o s . MMA, MS,
Experiéncia prévia da instituicio na realizagéo de ME
audiéncias e consultas publicas;
Experiéncia prévia da instituicdo na consulta e
atendimento regular a grupos interessados da
sociedade sobre questdes afetas a politicas publicas.
Operacional Mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a | Experiéncia prévia da instituicdo na divulgacéo de MMA, MS,
organizacional | sociedade. informac@es relativas a seus processos. ME
Analitica Equipe com conhecimento normativo para proceder com | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboragdo e
o x s : MMA, MS,
organizacional | o detalhamento em regulamento da se¢do que trata do | publicagdo de normativos. ME

gerenciamento do risco.
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Eixo de Dimenséo . - Evidéncias Instituicdo
. ~ Capacidades necessarias ,
implementacao responsavel
Analitica Fiscais com amplo conhecimento das previsfes contidas | Existéncia de técnicos atuando na fiscalizacéao. Anvisa,
organizacional | no AntePL e das minUcias das medidas de gerenciamento Ibama,
de risco determinadas. Inmetro
Operacional Equipamentos e processos disponiveis para a conducdo | Existéncia e disponibilidade de equipamentos para | Anvisa,
organizacional | das atividades de fiscalizag&o. a conducdo das aces de fiscalizacao. Ibama,
Inmetro
Fiscalizagdo (art. 32)
Operacional Mecanismos de transparéncia e prestagdo de contas a | Experiéncia prévia da instituicdo na divulgacdo de | Anvisa,
organizacional | sociedade. informagdes relativas a seus processos. Ibama,
Inmetro
Analitica Equipe com conhecimento normativo para proceder com | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboragéo e Anvisa,
organizacional | o detalhamento em regulamento da secdo que trata da | publicagdo de normativos. Ibama,
fiscalizacéo. Inmetro

Fonte: Elaboragdo propria
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S. METODOLOGIA

Esta secdo cumpre a finalidade de apresentar e descrever os métodos e técnicas de pesquisa

empregados neste trabalho.

O estudo desenvolvido é exploratorio, pois tem como objetivo proporcionar maior
familiaridade com o problema, com vistas a tornd-lo mais explicito, auxiliar na verificacdo dos

fatos, identificar conceitos ou variaveis e sugerir hipéteses (SAMPIERI et al., 1991).

Denzin e Lincoln (2011) consideram que a pesquisa qualitativa consiste em um conjunto de
praticas materiais interpretativas que tornam o mundo visivel. Essas préaticas transformam o
mundo em uma série de representacOes, incluindo notas de campo, entrevistas, conversas,
fotografias, registros e lembretes para a pessoa. Nesse nivel, a pesquisa qualitativa envolve uma
abordagem interpretativa e naturalistica do mundo. Isso significa que os pesquisadores
qualitativos estudam coisas dentro dos seus contextos naturais, tentando entender, ou interpretar

os fendmenos em termos dos significados que as pessoas lhes atribuem.

Para Creswell (2014), a pesquisa qualitativa comeca com pressupostos e 0 uso de estruturas
interpretativas/tedricas que informam o estudo dos problemas da pesquisa, abordando os
significados que os individuos ou grupos atribuem a um problema social ou humano. Para
estudar esse problema, os pesquisadores qualitativos usam uma abordagem qualitativa da
investigagdo, a coleta de dados em um contexto natural sensivel as pessoas e aos lugares em
estudo e a analise dos dados que é tanto indutiva quanto dedutiva e estabelece padrdes ou temas.
O relatorio final ou a apresentacdo incluem as vozes dos participantes, a reflexdo do
pesquisador, uma descricdo complexa e interpretagdo do problema e a sua contribuicdo para a
literatura ou um chamado a mudanga (CRESWELL, 2014).

Nessa perspectiva, o presente estudo enquadra-se na abordagem qualitativa, na medida em que
se propde a analisar as capacidades estatais necessarias para garantir a adequada implementacao
da politica publica focada na mitigacao dos riscos a populacdo e ao meio ambiente advindos da
fabricacdo, importacdo e uso de substancias quimicas toxicas, a partir da percepg¢éo dos atores
estratégicos-chave que participaram do processo de formulacdo desta proposta de legislagéo e

tambeém daqueles que serdo incumbidos de sua futura implementacéo.

Mais especificamente, o estudo visa a responder 0s seguintes questionamentos:
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1- Quais as capacidades estatais necessarias para a implementacdo de legislacdo de
controle de substancias quimicas?

2- As instituicGes federais estdo munidas destas capacidades e preparadas para
desempenhar as futuras atribuicGes relacionadas a gestdo de substancias?

3- Como as institui¢des federais podem se organizar e se estruturar para conduzir a gestao
segura de substancias quimicas, conforme previsto no AntePL?

5.2  Instrumentos e procedimentos de coleta e analise dos dados

A técnica de coleta de dados principal foi a entrevista e o envio de formulérios, complementada

pela documental e a bibliogréfica.

Inicialmente, partiu-se do levantamento bibliografico da literatura relacionada a capacidades
estatais para a implementacdo de politicas publicas, estabelecendo um paralelo entre essas

variaveis e criando as bases para justificar a relevancia do trabalho.

Em seguida, se conduziu uma andlise detalhada dos dispositivos do anteprojeto de lei que
dispde sobre o controle de substancias quimicas, identificando e sistematizando, de forma
propositiva, os eixos de implementacao e as capacidades estatais relacionadas, compreendendo

0 quadro de capacidades proposto no estudo.

Dando prosseguimento, partiu-se para a validacao do referido quadro de capacidades junto aos
formuladores-chave da proposta de lei, por meio do envio de formulario online contemplando
0s eixos de implementacdo do AntePL, conforme Apéndice B. Esta etapa visou a corroborar
com o aprimoramento do modelo, além de auxiliar a autora na definicdo dos meios de

verificagdo relativos as capacidades existentes.

Barzelay e Velarde (2004) recomendam a consulta junto aos atores envolvidos nos processos
de formulacdo de politicas publicas como técnica de coleta de dados para ir-se além dos
documentos oficiais, que normalmente suportam as analises desse tipo de estudo. Além disso,
os dados oficiais mostram uma visdo normativa, racional e idealizada da realidade (como as
coisas deveriam ser). Em contraste, os formuladores podem representar um olhar mais positivo
dos acontecimentos (como as coisas sdo), as entrelinhas, e as contingéncias da acéo individual
e organizacional (ABREU, 2014).
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Com isso, foram consultados 8 atores estratégicos que participaram ativamente do processo de
formulacdo do anteprojeto de lei, representando suas instituigdes na Conasq, as quais terdo um
papel chave na futura implementacdo da lei, quais sejam: (1) MMA,; (2) MS; (3) ME; (4) Ibama;
(5) Anvisa; (6) Inmetro; (7) Fboms; e (8) Associacdo Brasileira das Industrias de Oleos
Essenciais, Produtos Quimicos Aromaticos, Fragrancias, Aromas e Afins (Abifra). Os dois
ultimos foram consultados com fins de capturar as perspectivas de atores ndo-governamentais
quanto as capacidades estatais necessarias para a execucdo dos objetivos presentes no
anteprojeto de lei, além disso, para enriquecer a analise, dado que estes representam setores

“regulados” e “beneficidrios” pela futura lei.

O formulério contemplou as capacidades e as evidéncias previamente identificados pela autora,

de modo que pudessem ser complementadas e validadas pelos respondentes.

As contribuicdes recebidas por meio dos formularios foram sistematizadas e compiladas em um
quadro contendo os proponentes, as capacidades identificadas, bem como as sugestdes quanto
as evidéncias para verificacdo de cada capacidade.

A partir desta etapa, a versao final do quadro de capacidades foi concluida, contendo a relacéo
das capacidades estatais necessarias para a implementacdo do anteprojeto de lei de substancias
quimicas e as evidéncias para verificacdo dessas capacidades, conforme o ponto de vista dos
formuladores da politica.

Com base neste quadro, foram realizadas 8 entrevistas semiestruturadas com representantes das
instituicGes responsaveis pela futura implementacdo da politica, de modo que pudessem
informar sobre as capacidades presentes em suas organizacOes e registrar sua visdo sobre o
tema, proporcionando a autora uma compreensao da situacdo da capacidade existente nessas
instituigdes, quais sejam: MMA, MS, Ibama, Anvisa e Inmetro.

Cabe mencionar que o Ministério da Economia, um dos implementadores da futura politica, foi
convidado a participar da pesquisa, porém, este ndo demonstrou interesse sob a justificativa de
que a lei de substancias quimicas ainda ndo entrou em vigor, se configurando apenas como um

anteprojeto de lei.

Os entrevistados sdo atores estratégicos que: (a) participaram do processo de formulagéo do
AntePL; (b) ocupam, preferencialmente, cargos de gestdo na respectiva area; e (c) atuam nas

unidades administrativas responsaveis pela conducéo no tema nas instituicoes.
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Todos os 8 entrevistados eram servidores efetivos e apresentaram faixa de idade entre 32 anos
(minimo) e 49 anos (méaximo), sendo a média de 40 anos. Foram entrevistadas 4 mulheres e 4
homens. Todos possuiam ensino superior e pos-graduacdo, sendo que 1 detinha diploma de
doutorado, 6 de mestrado e 1 de especializagdo. Os cursos indicados por eles foram: (1)
Doutorado em Politicas Publicas; (2) Mestrado em Quimica Analitica; (3) Mestrado em Gestédo
da Informacdo; (4) Mestrado em Quimica; (5) Mestrado em Metrologia e Qualidade; (6)
Mestrado em Sistemas de Gestéo (7) Mestrado em Politicas Publicas e Desenvolvimento; e (8)

Especializacdo em Gestdo Ambiental.

Esta investigacdo, além de mapear as capacidades existentes no presente momento, também
visou a capturar a percepcao dos gestores quanto as necessidades de adequacéo e fortalecimento
institucional quando da entrada em vigor da nova legislacdo de controle de substancias

quimicas.

Para melhor interagir com os participantes, otimizar o tempo e extrair informacfes mais
direcionadas, as entrevistas foram precedidas do envio do roteiro para o debate, contendo os
topicos a serem abordados, com tempo minimo de 1 semana de antecedéncia, assim como o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O roteiro semiestruturado, com questdes direcionadas a cada uma dessas institui¢cdes foi
construido apds a definicdo da versédo final do quadro de capacidades, tendo em vista que as
perguntas variavam conforme as capacidades e as evidéncias definidas pelos formuladores. No

Apéndice D consta todos os roteiros de entrevista utilizados.

A consolidacdo dos dados se deu por meio de uma matriz, na qual constava as perguntas
realizadas nas linhas e nas colunas as consideragdes dos entrevistados, por meio do

agrupamento de fragmentos do discurso.

Por fim, munida de todas essas informagdes, foi possivel conduzir a anélise da capacidade
estatal existente nas instituicdes responsaveis pela implementacdo do AntePL, bem como
preparar um policy brief para os tomadores de decisdo com recomendacdes para dar conta das
novas atribuigdes e competéncias estabelecidas no anteprojeto de lei.

Sintetizando o exposto acima, a operacionalizacdo da pesquisa se deu por meio das etapas

descritas a seguir:
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I. Revisdo da literatura relacionada a capacidades estatais, com o objetivo de
aprofundar o conhecimento e criar as bases para demonstrar os resultados

encontrados;

Il.  Desenvolvimento do quadro de capacidades, por meio do estudo dos dispositivos do
anteprojeto de lei, identificando as capacidades estatais necessérias para a sua

implementacao;

I1l.  Validacdo e complementacdo do quadro de capacidades por parte dos formuladores

da politica;

IV. Levantamento da capacidade estatal existente nas instituicbes incumbidas da
implementacdo de legislacdo de substancias quimicas, a partir de entrevistas para
capturar a percepcdo de atores estratégicos-chave, a luz das capacidades

previamente mapeadas; e

V. Desenvolvimento de um policy brief contendo recomendagfes a respeito da
implementacdo do AntePL que trata do controle de substancias quimicas no Brasil.

6. RESULTADOS

6.1 Refinamento do quadro de capacidades, a partir da perspectiva dos formuladores

da politica

O refinamento do quadro de capacidades estatais relacionadas a implementacdo do anteprojeto
de lei de substancias quimicas se desenvolveu por meio de consulta aos formuladores-chave da
proposta normativa, a partir do envio de formularios, que contou com as capacidades e
evidéncias pré-identificadas pela autora, de modo que os formuladores-chave pudessem validar,
validar parcialmente, ou discordar das sugestdes apresentadas, além de evidenciar novas

capacidades, evidéncias para verificacdo e instituicdes competentes.

Frisa-se que 0s respondentes expressaram suas percepgdes pessoais, nao representando,

necessariamente, a posigéo das instituicdes as quais estdo vinculados.

Todos os 8 atores consultadores responderam a pesquisa e, com isso, 13 novas capacidades
foram incorporadas ao quadro de capacidades, tendo em vista estarem alinhadas com o objeto
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da pesquisa e representarem capacidades necessarias e desejaveis para o alcance do sucesso na
implementacdo da politica, conforme detalhamento abaixo:

1 no eixo de cadastro, atribuindo responsabilidades ao MMA,;

e 6 no eixo de avaliacdo de risco, atribuindo responsabilidades ao Ibama e a Anvisa;

e 3 no eixo de anélise de impacto regulatorio, atribuindo responsabilidades ao Inmetro;

e 1 no eixo de gerenciamento do risco, atribuindo responsabilidades ao MMA, MS e ME;
e

e 2 no eixo de fiscalizagéo, atribuindo responsabilidades ao Ibama, Anvisa e Inmetro.

O detalhamento das sugestdes e percepcbes dos formuladores consultados encontra-se no
Apéndice C deste trabalho.

A consulta aos formuladores-chave da politica propiciou o refinamento e a elaboracao da versado
final do quadro de capacidades, apresentado abaixo, cujas alteracdes estdo evidenciadas com

um traco sublinhado.

Este quadro de capacidades se constitui como a referéncia utilizada para consulta as instituicdes
implementadoras sobre a existéncia dessas capacidades no cenario atual, de modo a mensurar
as capacidades existentes e aquelas que devem ser desenvolvidas para que a implementacdo da

politica em questdo ocorra de forma adequada.
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Quadro 6. Versdo final do quadro de capacidades estatais relacionadas a implementacdo do AntePL de substancias quimicas

Eixo de . ~ . L. A Instituicdo
. ~ Dimensao Capacidades necessarias Evidéncias ,
implementacao responsavel
Analitica Equipe com conhecimento em especificacdo de | Experiéncia prévia da instituicdo na especificacdo de
organizacional | softwares, de modo a detalhar corretamente todas as | softwares de mesma natureza (sistemas de cadastro).
funcionalidades esperadas do sistema de cadastro para a MMA
area de desenvolvimento de software.
Operacional Equipe técnica com dominio em relacdo ao | Experiéncia prévia da instituicdo no desenvolvimento ou
organizacional | desenvolvimento e manutencgéo de softwares, ainda que | acompanhamento da producéo de softwares;
seja_para monitorar o trabalho de  consultoria Existéncia de técnicos dedicados ao desenvolvimento ou | MMA
especializada. S .
acompanhamento de softwares na area de tecnologia da
informag&o no presente momento.
Desenvolvimento
e manutengdo do | Operacional Recursos financeiros disponiveis para 0 | Existéncia de “fabrica de softwares” na instituigdo.
sistema de organizacional | desenvolvimento do sistema, no caso de contratacdo de MMA
cadastro de consultoria especializada.
substancias
quimicas Analitica Equipe com conhecimento em relacdo a elaboragdo de | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboracdo de guias e
organizacional | guias e manuais para auxiliar o setor regulado no | manuais com vistas a auxiliar o setor regulado no MMA
preenchimento das informagdes contidas no sistema de | cumprimento de suas obrigacdes.
cadastro.
Operacional Processos disponiveis para viabilizar a interface entre o | Existéncia de canais de comunicacgao entre a instituicdo e o
organizacional | regulador e o usuério do sistema de cadastro. setor regulado sobre os sistemas disponibilizados aos | MMA
Politica Equipe disponivel e com capacidade de comunicagdo | Existéncia de técnicos atuando na &rea de ouvidoria, servico
organizacional | para garantir que haja interface entre o regulador e o | de atendimento ao cidaddo e canais de fale conosco no MMA

usuario do sistema, em casos de dividas ou sugestdes de
aprimoramento.

presente momento.
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Eixo de . ~ . L. A Instituicdo
. x Dimensao Capacidades necessarias Evidéncias A
implementacéo responsavel
Analitica Equipe com conhecimento normativo para proceder | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboracdo e
organizacional | com o detalhamento em regulamento da se¢do que trata | publicacdo de normativos. MMA
do cadastro.
Analitica IntercAmbio eficaz de dados e utilizacdo de informacdes | Experiéncia prévia da instituicdo no intercdmbio de dados e
Sistémica ja disponiveis em bancos de dados ou sistemas abertos | na utilizacdo de informac6es disponiveis. MMA
nacionais ou internacionais, de modo e evitar retrabalho.
Analitica Equipe com conhecimento técnico especifico em | Existéncia de técnicos que tenham:
organizacional | avaliacio de risco ambiental causado por exposi¢do a - . .
A e - Participado de treinamentos e cursos especificos sobre
substancias quimicas. L . A IR
avaliacdo de risco de substancias quimicas;
- Concluido ou estejam cursando pos-graduagio em | Ibama
ecotoxicologia ou similar;
- Atuado na realizaco de avaliacdes de risco ambiental nos
altimos 3 anos.
Analitica Equipe com conhecimento técnico especifico em | Existéncia de técnicos que tenham:
Avaliacdo de organizacional | avaliacdo de risco a salde causado por exposicdo a . . .
. ¢ g G20 o P posi¢ - Participado de treinamentos e cursos especificos sobre
risco de substancias quimicas. o . Av ok N
A avaliacdo de risco de substancias quimicas;
substancias )
quimicas - Concluido ou estejam cursando pos-graduagdo em | Anvisa
toxicologia ou similar;
- Atuado na realizagdo de avaliacdes de risco a saude nos
altimos 3 anos.
Operacional Equipamentos e processos disponiveis para coletar e | Existéncia e disponibilidade de hardwares com capacidade Anvisa
organizacional | analisar dados. minima e softwares especificos para conducdo de Ibama '
avaliacOes de risco.
Politica Relacionamento com organizac@es internacionais afetas | Existéncia de acordos internacionais de cooperagédo técnica | Anvisa,
organizacional | a0 tema de gestdo de substancias quimicas para | firmados englobando o tema de substancias quimicas; Ibama
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Eixo de . ~ . L. A Instituicdo
. ~ Dimenséao Capacidades necessarias Evidéncias 3
implementacao responsavel
compartilhamento de informacdes, estudos e resultados | Participacdo em seminarios, workshops, grupos de trabalho
de estudos de avaliacdo de risco. e reuniBes internacionais sobre o tema de gestdo de
substancias quimicas nos ultimos 3 anos;
Existéncia de relacionamento com  organismos
internacionais afetos ao tema por meio da troca regular de
e-mails, mensagens e liga¢des telefénicas, por exemplo.
Operacional Mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a | Experiéncia prévia da instituicdo na divulgacdo de | Anvisa,
organizacional | sociedade. informac@es relativas a seus processos. Ibama
Analitica Equipe com conhecimento normativo para proceder | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboracdo e Anvisa
organizacional | com o detalhamento em regulamento da se¢do que trata | publicacdo de normativos. Ibama '
da avaliagdo de risco.
Analitica Equipe com conhecimento em identificacdo dos | Existéncia de técnicos gue possuam experiéncia prévia em
organizacional | cenérios de vulnerabilidade local, bem como quanto as | identificacdo de cendrios de vulnerabilidade local e que
especies representativas para a protecdo ambiental | tenham atuado com espécies alvo de protecéo ambiental; lbama
requerida no Brasil. . . . T
Documentos, guias e normativos publicados pela instituicdo
sobre o tema.
Operacional Modelo de avaliacdo de risco disponivel com | Existéncia de modelos internacionais para avaliacdo de
organizacional | procedimentos claros para orientar e padronizar a | risco validados;
aluacdo _dos tecnicos, alem de favorecer sua Existéncia de modelos nacionais para avaliacdo de risco Ibama
reprodutibilidade e  contestacdo  pelas  partes - S22 | Anvisa
interessadas. elabpra_\dos e adequados aos cenarios de exposicdo
I brasileiros.
Analitica Atos administrativos (instrucées normativas, resolucdes | Existéncia de atos administrativos publicados pela
organizacional | ou similares) que estabelecam o conteddo minimo e a | instituicdo com o propdsito de orientar a prestacdo de Ibama
forma de apresentacdo das informacdes a serem | informacdes pelo setor requlado. m

prestadas pelo setor requlado as autoridades

competentes.
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Eixo de . N . L. A Instituicéo
. ~ Dimensao Capacidades necessarias Evidéncias ,
implementacao responsavel
Operacional Avaliacdo de risco implementada na instituicdo em | Experiéncia prévia da instituicdo na conducdo de avaliacdes
organizacional | relacdo a sadde e a0 meio ambiente. de risco. lbama
Existéncia de pareceres da instituicio contendo os | Anvisa
resultados das avaliagdes de risco.
Politica Participacdo popular anterior a tomada de decisdo final | Existéncia de canais ou meios de participacdo popular Ibama
sistémica acerca das substancias submetidas ao rito da avaliagcdo | durante o processo de avaliacdo de risco. A—anisa
de risco. Anvisa
Analitica Equipe com conhecimento técnico especifico sobre | Participacdo em grupos de trabalho, eventos e reunides Ibama
organizacional | inovacdo na indUstria quimica e a existéncia de possiveis | sobre o tema nos Gltimos 3 anos. A—anisa
substitutos a substancia em analise. —_—
Analitica Equipe com conhecimento em andlise de impacto | Existéncia de técnicos que tenham:
organizacional | regulatério prévio a tomada de decisdo a respeito de Particinado de treinamentos e cursos especificos sobre
medidas de gerenciamento de risco. articipa - P
analise de impacto regulatério; Inmetro
- Atuado na realizacdo de andlises de impacto regulatério
nos Gltimos 3 anos.
Analise de Operacional Mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a | Experiéncia prévia da instituigdo na divulgacdo de Inmetro
impacto organizacional | sociedade. informagc@es relativas a seus processos.
regulatorio
Analitica Equipe com conhecimento normativo para proceder | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboracdo e
organizacional | com o detalhamento em regulamento da se¢do que trata | publicacdo de normativos. Inmetro
da andlise de impacto regulatério.
Operacional Mecanismos e processos definidos para verificacdo dos | Existéncia de manuais definindo procedimentos para a
organizacional | impactos a peguenas e médias empresas. conducdo de analises de impacto regulatério para empresas | Inmetro

de pequeno e médio portes.
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Eixo de . ~ . L. A Instituicdo
. ~ Dimensao Capacidades necessarias Evidéncias ,
implementacao responsavel
Operacional Mecanismos e processos definidos para consideracdo | Existéncia de manuais definindo procedimentos que levem
organizacional | das possiveis barreiras técnicas ao comércio e a | em consideracdo a preocupacdo com barreiras técnicas ao | Inmetro
inovacao. comércio e a inovacao.
Politica Mecanismos de participacao social. Experiéncia prévia da instituicdo no envolvimento das
sistémica partes interessadas no processo de andlise de impacto Inmetro
regulatério, com reunifes, tomada de subsidios, consulta | —
publica, audiéncia publica, e similares).
Operacional Sistemas  eficientes de coordenacdo intra e | Existéncia de normas conjuntas entre esses 6rgaos,
sistémica interinstitucionais. demonstrando um histérico de cooperacéo e coordenacéo
em ambito regulamentar;
Existéncia de grupos colegiados para negociacdo de temas
afetos a qualidade ambiental, salde da populacdo e
competitividade industrial, contando com a participacéo dos | MMA. MS
3 6rgéos; ME
Existéncia de programas e projetos conjuntos entre os 3
. 6rgéos;
Gerenciamento do g
risco de Existéncia de relacionamento entre os 6rgdos por meio da
substancias troca regular de e-mails, mensagens e ligacdes telefonicas,
quimicas por exemplo.
Politica Equipe com perspicacia politica a respeito das | Experiéncia prévia da instituicio na elaboragdo de MMA. MS
organizacional | implicagdes sobre imposicdes de medidas de | relatérios, pareceres, notas técnicas e outras informacGes ME N
gerenciamento de risco. para subsidiar o posicionamento dos tomadores de decisao.
Politica Equipe com capacidade de comunicacgdo, negociacdo e | Existéncia de grupos de trabalho coordenados por
organizacional | de construgéo de consenso. representantes da instituicéo; MMA. MS
ME

Existéncia de histérico de pactuagdo de acordos costurados
por representantes da instituigao.
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Eixo de . ~ . L. A Instituicdo
. ~ Dimensao Capacidades necessarias Evidéncias ,
implementacao responsavel
Politica Participacdo de atores ndo governamentais no processo | Existéncia de grupos multissetoriais, com participacdo de
sistémica de politica pablica. atores ndo governamentais, sobre temas afetos a qualidade
ambiental, saide da populagdo e competitividade industrial;
Experiéncia prévia da instituigdo na realizacdo de | MMA, MS,
audiéncias e consultas publicas; ME
Experiéncia prévia da instituicdo na consulta e atendimento
regular a grupos interessados da sociedade sobre questdes
afetas a politicas publicas.
Operacional Mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a | Experiéncia prévia da instituicdo na divulgacdo de | MMA, MS,
organizacional | sociedade. informagc@es relativas a seus processos. ME
Analitica Equipe com conhecimento normativo para proceder | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboracdo e MMA MS
organizacional | com o detalhamento em regulamento da se¢éo que trata | publicacdo de normativos. ME ' '
do gerenciamento do risco.
Operacional Procedimentos que garantam a ado¢do de medidas de | Historico de fundamentacéo e motivagdo quanto as decisdes
organizacional | gerenciamento de risco condizentes com a avaliacdo | que ensejem alguma restricdo adotadas pela instituicdo. MMA. MS
técnica, visando que o nivel de protecdo desejado ndo s . . ~
- - — Histérico de ndo alteracdo/reforma das recomendacBes | ME, Ibama,
seja superado por interesses setoriais. P o - -
técnicas na tomada de decisdo final sobre medidas de | Anvisa,
restricdo. Inmetro.
Analitica Fiscais com amplo conhecimento das previsdes contidas | Existéncia de técnicos atuando na fiscalizagéo;
organizacional | no AntePL e das minlcias das medidas de Experiéncia prévia da instituicio no planejamento e
gerenciamento de risco determinadas. P TR " e —
operacionalizacdo de ac¢des de fiscalizacdo; Anvisa,
Fiscalizagao Experiéncia prévia da instituigdo na elaboragao de planos de :bama,
nmetro

fiscalizacdo periédicos;

Experiéncia prévia da instituicdo na fiscalizacdo de
empresas do ramo da indistria quimica;
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Eixo de . N . , . A Instituicéo
. ~ Dimensao Capacidades necessarias Evidéncias ,
implementacao responsavel
Experiéncia prévia da instituicdo na fiscalizacdo de
empresas do ramo da industria quimica;
Experiéncia prévia da instituicdo na fiscalizagcdo remota de
obrigacGes em sistemas online, como sistemas de cadastro
e registro, de pedidos de licenca de importacdo, entre
outros;
Experiéncia prévia da instituicdo na fiscalizagcdo in loco
(fabricas, portos, aeroportos, depésitos, comércio, etc.).
Operacional Equipamentos e processos disponiveis para a conducéo | Existéncia e  disponibilidade de  procedimentos,
organizacional | das atividades de fiscalizag&o. equipamentos e veiculos para a conducdo das acgles de
fiscalizacéo.
Existéncia e disponibilidade de sistemas de informacdo
proprios para as atividades de fiscalizacao;
. . o g Anvisa,
Existéncia, quantidade e distribuicdo geografica de Ibama
laboratdrios proprios para a realizacdo de ensaios de Inmetr’o
substancias quimicas, misturas e artigos;
Existéncia e guantidade de equipamentos de screening para
fiscalizacdo em campo;
Existéncia de manual de procedimentos para coleta e analise
de dados das acGes de fiscalizacdo.
Operacional Mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a | Experiéncia prévia da instituigdo na divulgacdo de )
organizacional | sociedade, porém, resguardando as informag®es sigilas. | informacdes relativas as acoes de fiscalizacdo; At\)nwsa,
Ibama,
Existéncia de mecanismos de protecdo para dados € | |nmetro
informacdes sigilosas.
Analitica Equipe com conhecimento normativo para proceder | Experiéncia prévia da instituicdo na elaboracdo e | Anvisa,
organizacional | com o detalhamento em regulamento da se¢éo que trata | publicacdo de normativos. Ibama,
da fiscalizacdo. Inmetro
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Eixo de . ~ . L. A Instituicdo

. ~ Dimensao Capacidades necessarias Evidéncias ,

implementacao responsavel
Operacional Articulacdo permanente com a rede de instituicGes | Experiéncia prévia da instituicdo na articulacdo com | Anvisa,
sistémica fiscalizadoras dos demais entes federados. instituicOes locais no que se refere a fiscalizacao. Ibama
EE— Inmetro

Fonte: Elaboracdo propria com base em consulta feita aos formuladores-chave do anteprojeto de lei.
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6.2 Mapeamento das capacidades existentes nas instituicdes responsaveis pela
implementacao da politica de gestdo dos riscos de substancias quimicas

Para atender aos objetivos de identificar as capacidades estatais existentes nas instituicbes
federais responsaveis pela futura implementacéo do anteprojeto de lei de substancias quimicas,
foram realizadas entrevistas com gestores e técnicos do MMA, MS, Ibama, Anvisa e Inmetro.

Importa destacar que os roteiros de entrevista (Apéndice D) variaram de instituicdo para
instituicdo, de modo a refletir as capacidades necessarias para 0 cumprimento de suas
atribuicdes, conforme identificado no quadro de capacidades validado pelos formuladores-
chave da politica.

Com isso, cada entrevistado respondeu a perguntas especificas sobre as capacidades atualmente
presentes na sua instituicdo, similares ou correlacionadas aquelas necessarias para a adequada
implementacdo do AntePL, de modo a verificar se a instituicdo ja desenvolveu as capacidades
e possui 0s recursos (sejam humanos, financeiros ou tecnol6gicos) para assumir as novas
competéncias sem tanta dificuldade ou se serd necessario um esforco para criagdo dessas

capacidades antes da entrada em vigor o AntePL.

6.2.1 Ministério do Meio Ambiente (MMA)

Conforme estabelecido no anteprojeto de lei, 0 Ministério do Meio Ambiente sera a autoridade
competente pela criacdo e manutencdo do sistema de cadastro de substancias quimicas e
também possuira atribuicdes em relacdo ao gerenciamento do risco, atuando em conjunto com
0 Ministério da Saude e o Ministério da Economia na tomada de decisdo sobre as medidas de
controle a serem adotadas para substancias que comprovadamente causarem danos a salde ou

ao meio ambiente, conforme resultados da avaliagdo de risco.

Quanto ao sistema de cadastro, espera-se que 0 MMA tenha condi¢des de mapear todas as
funcOes e particularidades que o sistema deve possuir; desenvolvé-lo conforme planejado e
manté-lo em funcionamento, promovendo as manutencdes e aprimoramentos que se fizerem

necessarios para gque este continue cumprindo com sua finalidade regulatoria.

O cadastro de substancias quimicas se constitui como um dos eixos principais do anteprojeto

de lei, pois é por meio dele que as autoridades identificardo quais substancias sao fabricadas e
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importadas para o Brasil, quais os usos feitos em territorio nacional, e quais perigos causam a

salide e ao meio ambiente.

Quanto ao gerenciamento do risco, espera-se que 0 MMA tenha condicGes de, a partir dos
resultados da avaliacdo de risco e da analise de impacto regulatorio, definir medidas de controle
para mitigacdo dos riscos, de forma coordenada com o MS e o ME. Além de cooperar com

instituicOes internacionais afetas ao tema e de interagir com organizagdes ndo-governamentais.

Para verificar as capacidades existentes no 6rgdo relacionadas ao sistema de cadastro e ao
gerenciamento do risco, foram entrevistados 2 representantes do MMA, 1 gestor da area de
tecnologia da informacdo (T.l.) (E1) e 1 gestor da area técnica relacionada ao tema (E2), cujas

percepcOes estdo detalhadas no quadro 6 do Apéndice E.

Das 15 capacidades mapeadas para 0 MMA, os entrevistados consideraram que 7 ja estdo
presentes na instituicdo atualmente, ndo demandando esfor¢os adicionais para 0 Sseu
desenvolvimento; 6 capacidades estdo presentes, mas carecem de aprimoramentos, seja por
terem tido poucas experiéncias anteriores na condugdo de atividades relacionadas ou por
mudancas estruturantes na instituicdo que redefiniram o modo de trabalho; e 2 precisarao ser
desenvolvidas em sua totalidade.

Das capacidades mapeadas para 0 MMA, e, conforme modelo de Wu, Howlett e Ramesh
(2018), utilizado como referéncia neste trabalho, verifica-se que a maioria se encontra no nivel
organizacional. As lacunas de capacidade observadas pertencem, principalmente, a dimenséo
operacional organizacional, como, por exemplo, a capacidade relacionada a “mecanismos de
transparéncia e prestacdo de contas a sociedade”, que, conforme E2, necessita de

aprimoramentos:
E2: “Quando a Conasqg estava ativa todas as memdrias de reunido eram

publicadas, atualmente, enfrentamos um pouco mais de dificuldade para

compartilhar nosso trabalho com a sociedade .

E a capacidade relacionada a “processos disponiveis para viabilizar a interface entre o regulador

e 0 usuério do sistema de cadastro”, que tera de ser desenvolvida no futuro, tendo em vista que:
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El: “A areade T.I. é responsavel apenas pelas questoes relacionadas ao
desenvolvimento e ao funcionamento dos sistemas. A interface com os
usuarios é de responsabilidade das areas técnicas”.

E2: “Como a drea técnica ndo possui sistemas de informagdo sob nossa

responsabilidade no momento, ndo ha demanda por essa capacidade”.

Ja a capacidade que trata da existéncia de “equipe com capacidade de comunicacgéo, negociacdo

e de construcdo de consenso”, considera-se que esteja bem estabelecida na instituicéo:

E2: “Nossa equipe coordenava a Conasq, que era 0 mecanismo de
articulacao para ac6es relacionadas a seguranca quimica. A Conasg era
composta de 21 instituicbes, com representantes do governo,
universidades, sociedade civil e indUstria. A experiéncia na coordenagao
da Conasq foi muito exitosa para a nossa area, porque permitia que 0s
diferentes pontos de vista fossem apresentados e discutidos visando a

construcdo de consensos”.

Os achados demonstram uma grande vocacdo e alto desempenho da area do MMA na
coordenacdo de processos de construcdo de politicas publicas, mas também a necessidade de
aprimoramento na relacdo da area técnica com a sociedade civil e com o setor regulado, além
da necessidade de fortalecimento da coordenacdo interinstitucional com as outras instituicdes
responsaveis pela implementacao da futura lei.

Esses aspectos caminhavam numa trajetéria de fortalecimento e aperfeicoamento constante,
mas observa-se a sua desconstrucdo no passado recente, dada a mudanca de prioridades da
instituicdo. Verifica-se também, a partir da fala do E2, que a extin¢do da Conasq representou
um retrocesso em termos de sistemas de coordenacdo, participacdo de atores nao
governamentais na politica publica e no desenvolvimento das plenas capacidades dos técnicos

da &rea.

6.2.2 Ministério da Saude (MS)

Juntamente com o Ministério do Meio Ambiente e o Ministério da Economia, o Ministério da

Saude possuird atribuices em relacdo ao gerenciamento do risco, atuando na tomada de decisao
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sobre as medidas de controle a serem adotadas para substancias que comprovadamente

causarem danos a saude ou ao meio ambiente, conforme resultados da avaliagdo de risco.

Para verificar as capacidades existentes no 6rgdo, foi entrevistado 1 gestor da area técnica afeta

ao tema (E3), cujas percepcodes estédo detalhadas no quadro 7 do Apéndice E.

Das 7 capacidades mapeadas para 0 MS, o entrevistado considerou que 4 j& estdo presentes na
instituicdo atualmente, ndo demandando esforgos adicionais para o seu desenvolvimento; e 3
capacidades estdo presentes, mas ndo foram suficientemente exploradas e carecem de
aprimoramentos. Essas pertencem, principalmente, a dimensdo operacional organizacional, e,
assim como o MMA, o MS enfrenta dificuldades com a capacidade relacionada a “mecanismos

de transparéncia e prestacdo de contas a sociedade”, sobre a qual E3 comenta o seguinte:

E3: “Esse € um dos nossos principais desafios, porque temos interesse
em aumentar a transparéncia ativa do nosso trabalho, porém nédo temos

equipe suficiente para isso e nem expertise adequada’.

Porém, a principal lacuna relatada enquadra-se na dimensdo operacional sistémica, que é

relativa aos “sistemas eficientes de coordenagao intra e interinstitucionais’:

E3: “No momento, ndo temos nenhum retorno do Ministério do Meio
Ambiente sobre projetos que eram trabalhados de maneira conjunta até
dezembro de 2018. Em relagdo a troca e-mails, mensagens e ligacGes
telefonicas, isso ja foi uma pratica rotineira com o MMA, dado o
histdrico e a interface tematica das duas pastas, porém, desde o inicio

do ano de 2019, as diversas tentativas de contato foram frustradas .

Por altimo, menciona-se a capacidade afeta a “participacdo de atores ndo governamentais no
processo de politica ptblica”, sobre a qual considera-se que esteja bem desenvolvida na

instituicao:

E3: “Em geral, estamos mais proximos dos segmentos da sociedade civil
ligados ao desenvolvimento sustentavel e defesa do Sistema Unico de

Saude. Nosso contato com eles costuma ser facil e sempre mantemos o
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canal aberto. H& uma parcela consideravel que se considera parceira na

implementagdo das nossas politicas”.

Na mesma linha do que foi verificado para 0 MMA, os achados demonstram uma grande
vocacao e alto desempenho da area na coordenacao de processos de construcdo de politicas
publicas, mas a necessidade de uma urgente retomada na articulagcdo com as outras pastas afetas,
especialmente 0 MMA, que tem se esquivado da atuac¢do conjunta com o MS, mesmo com toda
a interface das agendas.

Verificou-se novamente o impacto negativo da extingdo da Conasq para o exercicio das

atribuicoes das instituicdes.

6.2.3 Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(Ibama)

Conforme estabelecido no anteprojeto de lei, o Ibama sera responsavel pela avaliacdo de risco
do ponto de vista ambiental das substdncias quimicas e pela fiscalizacdo das obrigacGes
decorrentes da regulacdo, juntamente com a Anvisa e o Inmetro.

Quanto a avaliacdo de risco ambiental, espera-se que o Ibama tenha condicGes de identificar as
caracteristicas de perigo da substancia, delinear os cenarios de exposi¢do e concluir se a
substancia causa um risco a0 meio ambiente, neste processo, o instituto deve cooperar com
instituicBes internacionais com expertise no tema e colher a opinido das partes interessadas

antes da sua decisdo final.

Quanto a fiscalizacdo, espera-se que o Ibama possua fiscais capacitados, com planejamento
prévio de acdes, e processos e equipamentos disponiveis e adequados para a fiscalizacao.

Para verificar as capacidades existentes na instituicdo relacionadas a avaliacdo de risco e a
fiscalizacdo, foi entrevistado 1 gestor da &rea técnica relacionada ao tema (E4), cujas

percepcoes estdo detalhadas no quadro 8 do Apéndice E.

Das 17 capacidades mapeadas para o Ibama, a grande maioria se enquadra nas dimensoes
analitica organizacional e operacional organizacional, ndo havendo prevaléncia entre elas.
Sobre essas capacidades, o entrevistado E4 considera que 6 ja estdo presentes na instituicéo,

como aquela relacionada a edigao de “atos administrativos que estabelecam o conteddo minimo

66



e a forma de apresentacdo das informagdes a serem prestadas pelo setor regulado as autoridades

competentes™:

E4: “Nos publicamos varios materiais com vistas a orientar a atuacao
da indastria. Do ponto de vista mais técnico, temos o Manual de
Avaliacdo de Risco de Agrotoxicos para Abelhas. Agora em termos de
procedimentos e adequacgao de documentacao, nds publicamos o Manual
para Requerimento de Avaliacdo Ambiental de Agrotdxicos; o Manual
de Diretrizes sobre Embalagens de Agrotdxicos; entre outros. Eu
considero que tinha que ter mais manuais nesse sentido, mas ja temos

bastante coisa publicada e disponibilizada no nosso site”.

Jaem relagdo as capacidades presentes na institui¢ao, mas que devem ser melhor desenvolvidas,
E4 considerou que 10 se enquadram nesse caso, sendo a maioria elencada na dimenséo
operacional organizacional e relacionadas aos procedimentos que permeiam a avaliacdo de
risco, como exemplo, cita-se 0s comentarios sobre a capacidade afeta a “equipamentos e

processos disponiveis para coletar e analisar dados relacionados a avalia¢do de risco”:

E4: “Software € uma luta para comprar, nem tanto pelo prego, mas sim
pela burocracia relacionada a aquisicdo. Temos demanda

principalmente por softwares estatisticos e de modelagem”.

E por fim, E4 considerou que uma capacidade enquadrada na dimenséo analitica organizacional
precisa Ser desenvolvida em sua totalidade pela instituicdo, qual seja: “equipe com
conhecimento técnico especifico sobre inovacdo na industria quimica e a existéncia de possiveis

substitutos a substancia em analise”:

E4: “Especificamente sobre inovagdo na industria, eu diria que nao,

nosso conhecimento é bem superficial em relagédo a isso "

A pesquisa demonstra que o Ibama é uma instituicdo altamente profissionalizada e que dialoga
de igual para igual com instituicbes renomadas internacionalmente em alguns temas
especificos, como € o caso da avaliagdo de risco de agrotéxicos para abelhas. Também

demonstrou um alto grau de capacidade analitica no nivel individual, tendo em vista que 0s
67



técnicos da area sdo capacitados, porém, verifica-se ainda a necessidade de disseminacdo do
conhecimento especifico com o restante da equipe.

Além disso, é preciso aprimorar 0s mecanismos de transparéncia com as partes interessadas e
fortalecer a area de fiscalizacdo, alocando mais fiscais para dar conta da agenda de qualidade
ambiental, criando oportunidades de capacitacdo e disponibilizando equipamentos para que as
acoes ocorram de forma adequada.

6.2.4 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

A Anvisa sera responsavel pela avaliacdo de risco do ponto de vista de salde humana das
substancias quimicas e pela fiscalizacdo das obrigacdes decorrentes da regulacédo, juntamente
com o Ibama e o Inmetro.
Para verificar as capacidades existentes na instituicdo relacionadas a esses aspectos, foi
entrevistado 1 técnico da area relacionada ao tema (E5), cujas percepcdes estdo detalhadas no
quadro 9 do Apéndice E.

As 16 capacidades mapeadas para a Anvisa sao coincidentes com as do Ibama, tendo em vista
que ambas as instituicdes terdo as mesmas atribui¢cdes, mudando apenas o foco de atuacéo,
sendo a primeira a salde humana e a segunda o meio ambiente, com isso, ratifica-se que a
grande maioria das capacidades se enquadra nas dimensdes analitica organizacional e
operacional organizacional. Sobre essas capacidades, o entrevistado E5 considerou que 12 ja
estdo presentes na instituicdo, 3 estdo presentes parcialmente, mas necessitando de ajustes e 1
ele ndo soube opinar.

Sobre as capacidades presentes, cita-se como exemplo o “relacionamento com organizagoes
internacionais afetas ao tema de gestdo de substdncias quimicas”, da dimensdo politica

organizacional, sobre a qual E5 comenta o seguinte:

E5: “A Anvisa possui acordo de cooperagdo técnica englobando o tema
de agrotdxicos com a agéncia BfR da Alemanha. Além disso, nds
possuimos relacionamento com diversas instituicdes regulatérias
internacionais de saude, e trocamos e-mails, mensagens e ligacOes

telefonicas regularmente”.
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E a capacidade, enquadrada na dimensédo analitica organizacional, relacionada a “equipe com
conhecimento técnico especifico em avaliacdo de risco a salde causado por exposicdo a

substancias quimicas”, tem-se o seguinte:

E5: “Nos temos cerca de 20 a 30 técnicos que participaram de
treinamentos e cursos especificos sobre avalia¢ao de risco. Além disso,
diversos técnicos da area sao formados ou estdo concluindo cursos de

pos-graduagdo em toxicologia ou similar”.

Os desafios e os aspectos que necessitam de maior atencdo estdo relacionados a fiscalizagdo,
tais como a capacidade relativa a “equipamentos e processos disponiveis para a conducao das

atividades de fiscalizacdo”, sobre a qual o entrevistado E5 comenta o seguinte:

E5: “Como desafio, ha o fato de a Anvisa ndo possuir laboratorios
proprios para a realizagdo de ensaios de substancias quimicas, misturas
e artigos e, até onde eu saiba, os fiscais ndo dispdem de equipamentos

de screening para as fiscalizagdes em campo .

Assim como o Ibama, o estudo demonstra que a Anvisa é uma instituicdo altamente
profissionalizada e que transita bem no cenério internacional como institui¢do de referéncia em
termos de regulacdo para a area de saude.

Em termos de capacidade analitica nos niveis individual e organizacional no gque tange as
atividades relacionadas a avaliacdo de risco, nota-se que 0s técnicos sdo capacitados e que ha
razoavel disponibilidade de pessoal para esse fim, porém, quando lancamos o olhar sobre as
atividades relacionadas a fiscalizacdo, observa-se que aprimoramentos sao necessarios, tendo
em vista que os fiscais ndo detém equipamentos adequados e em numero suficiente, ndo
possuem muitas oportunidades de capacitacdo e, além disso, ha pouca disponibilidade de
pessoal alocada para a conducgéo das atividades de fiscalizacao.

6.2.5 Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)

Conforme estabelecido no anteprojeto de lei, o Inmetro serd responsavel pela conducéo das

analises de impacto regulatorio das substancias quimicas antes de sofrerem alguma medida de
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gerenciamento de risco e pela fiscalizacdo das obrigagdes decorrentes da regulacéo, juntamente
com a Anvisa e o Ibama.
Quanto a analise de impacto regulatério (AIR), espera-se que o Inmetro tenha condicdes de

verificar os impactos socioecondmicos da restricdo ou banimento de determinada substancia.

Quanto a fiscalizacdo, espera-se que o Inmetro possua fiscais capacitados, com planejamento
prévio de acdes, e processos e equipamentos disponiveis e adequados para a fiscalizacao.

Para verificar as capacidades existentes na instituicdo foram entrevistados 2 gestores da area
técnica responsavel pelas analises de impacto regulatorio (E6 e E7) e 1 gestor da area de

fiscalizacdo (E8), cujas percepgdes estdo detalhadas no quadro 10 do Apéndice E.

Das 12 capacidades mapeadas para o Inmetro, a metade se enquadra na dimenséo operacional
organizacional. Os entrevistados consideraram que 8 capacidades ja estdo presentes na
instituicdo, como aquela relacionada a existéncia de “equipe com conhecimento em analise de
impacto regulatdrio prévio a tomada de decisdo”, sobre a qual o entrevistado E6 comentou o

seguinte:

E6: “Ao longo do tempo houve diversos treinamentos envolvendo varios
técnicos. Da atual divisdo de qualidade regulatéria, 5 dos 7 servidores,
incluindo chefia e chefia imediata, ja fizeram algum treinamento de
AIR”.

Da mesma forma, o entrevistado E6 considera que a capacidade relacionada a existéncia de
“mecanismos de participacdo social”, enquadrada na dimens&o politica sistémica, também se

encontra presente na instituigéo:

E6: “O envolvimento das partes interessadas no AIR comega desde o
inicio do processo e se estende até a consulta publica externa formal do
relatorio ao final do processo. Envolve diversos mecanismos, como
comissBes técnicas, visitas técnicas, pesquisas especificas, tomada de

subsidios, entre outros”.

Os entrevistados consideraram que 3 capacidades ndo estdo presentes na instituicao, 2 por nao

constarem das normas que regem as atividades do instituto e 1 que estda em fase de
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desenvolvimento, que diz respeito a “existéncia de mecanismos de transparéncia e prestacéo de
contas a sociedade em relacdo a fiscalizacdo”, enquadrada na dimensdo operacional

organizacional:

E8: “Nos geralmente ndo divulgamos informacdes relativas as a¢Ges de
fiscalizagdo, mas um dos projetos prioritarios em andamento e que deve
ser implementado em breve é iniciar a divulgacdo desse tipo de

informagdo”.

A pesquisa demonstra que o Inmetro, assim como o Ibama e a Anvisa, € uma institui¢do
profissionalizada, com alto grau de capacidade analitica no nivel individual, porém, ha baixa
disponibilidade de pessoal, havendo demanda por capacidade analitica no nivel organizacional.
E preciso também avaliar a necessidade de incorporar nas anélises de impacto regulatorio
conduzidos pela instituicdo, de forma regular, a preocupagdo com pequenas e médias empresas

e possiveis barreiras técnicas ao comercio internacional.

Verifica-se novamente a necessidade de fortalecimento da &rea de fiscalizacdo, com a
disponibilizacdo de processos e equipamentos para que as a¢des ocorram de forma adequada,

além de aprimoramentos nos mecanismos de transparéncia afetos a essa area.
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6.2.6 Sintese das capacidades existentes nas instituicoes

Quadro 7. Sintese das capacidades existentes, a partir das entrevistas.

Eixo de

Instituicéo

exposicao a substancias quimicas.

organizacional

. x Capacidade Dimenséo A Existente
implementacéao responsavel
Equipe com conhecimento em especificacdo de softwares, de modo a detalhar corretamente todas Analitica .
. . . . - N MMA Parcialmente
as funcionalidades esperadas do sistema de cadastro para a area de desenvolvimento de software. organizacional
Equipe técnica com dominio em relagdo ao desenvolvimento e manutencédo de softwares, ainda que | Operacional MMA sim
seja para monitorar o trabalho de consultoria especializada. organizacional
Recursos financeiros disponiveis para o desenvolvimento do sistema, no caso de contratacdo de Operacional MMA sim
consultoria especializada. organizacional
Desenvolvimento e | Equipe com conhecimento em relacéo a elaboracéo de guias e manuais para auxiliar o setor Analitica MMA Parcialmente
manutencgéo do regulado no preenchimento das informagdes contidas no sistema de cadastro. organizacional
sistema de cadastro
de substancias Processos disponiveis para viabilizar a interface entre o regulador e o usuério do sistema de Operacional <
e o MMA Néo
quimicas cadastro. organizacional
Equipe disponivel e com capacidade de comunicagdo para garantir que haja interface entre o Politica MMA N0
regulador e o usuério do sistema, em casos de dividas ou sugestdes de aprimoramento. organizacional
Equipe com conhecimento normativo para proceder com o detalhamento em regulamento da se¢do | Analitica MMA sim
que trata do cadastro. organizacional
IntercAmbio eficaz de dados e utilizacdo de informagdes ja disponiveis em bancos de dados ou Analitica .
- N . L . s A MMA Sim
sistemas abertos nacionais ou internacionais, de modo e evitar retrabalho. Sistémica
Equipe com conhecimento técnico especifico em avaliacdo de risco ambiental causado por Analitica .
Ibama Parcialmente
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Eixo de

Instituicéo

. ~ Capacidade Dimenséao A Existente
implementacao responsavel
Equipe com conhecimento técnico especifico em avaliacdo de risco a salde causado por exposicdo | Analitica Anvisa sim
a substancias quimicas. organizacional
. Anvisa Parcialmente
. . .o . Operacional
Equipamentos e processos disponiveis para coletar e analisar dados. N
organizacional .
Ibama Parcialmente
. . L x A . . Anvisa Sim
Relacionamento com organizagdes internacionais afetas ao tema de gestéo de substancias quimicas | Politica
para compartilhamento de informacdes, estudos e resultados de estudos de avaliacdo de risco. organizacional Ibama sim
. Anvisa Sim
. - x s Operacional
Mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a sociedade. N
organizacional .
Ibama Parcialmente
Avaliacao de risco . . . x . Anvisa Sim
de substancias Equipe com conhecimento normativo para proceder com o detalhamento em regulamento da se¢cdo | Analitica
o que trata da avaliacéo de risco. organizacional .
quimicas Ibama Sim
Equipe com conhecimento em identificacdo dos cenérios de vulnerabilidade local, bem como Analitica lbama Parcialmente
guanto as espécies representativas para a protecdo ambiental requerida no Brasil. organizacional
Modelo de avaliacdo de risco disponivel com procedimentos claros para orientar e padronizar a Operacional Anvisa Sim
atuacdo dos técnicos, alem de favorecer sua reprodutibilidade e contestacdo pelas partes N
: organizacional .
interessadas. Ibama Parcialmente
Atos administrativos (instru¢des normativas, resolugdes ou similares) que estabelecam o contetido Analitica Anvisa Sim
minimo e a forma de apresentacdo das informagdes a serem prestadas pelo setor regulado as L
: organizacional .
autoridades competentes. Ibama Sim
. Anvisa Sim
- L T . x o . . Operacional
Avaliacdo de risco implementada na instituicdo em relacdo a salide e ao meio ambiente. N
organizacional .
Ibama Parcialmente
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Eixo de

Instituicéo

. ~ Capacidade Dimenséao A Existente
implementacao responsavel
L L T Al . . Anvisa Sim
Participacdo popular anterior a tomada de decisdo final acerca das substancias submetidas ao rito da P
L . Politica sistémica
avaliacdo de risco. .
Ibama Parcialmente
. . . e . ~ S Lo S . Anvisa Parcialmente
Equipe com conhecimento técnico especifico sobre inovagdo na indlstria quimica e a existéncia de | Analitica
possiveis substitutos a substancia em analise. organizacional x
Ibama Né&o
Equipe com conhecimento em analise de impacto regulatdrio prévio a tomada de decisdo a respeito | Analitica Inmetro sim
de medidas de gerenciamento de risco. organizacional
. A x . Operacional .
Mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a sociedade. peracion Inmetro Sim
organizacional
Equipe com conhecimento normativo para proceder com o detalhamento em regulamento da se¢cdo | Analitica Inmetro sim
Andlise de impacto | que trata da andlise de impacto regulatorio. organizacional
regulatdrio
. _ e . (s Operacional x
Mecanismos e processos definidos para verificagdo dos impactos a pequenas e médias empresas. organizacional Inmetro Néao
Mecanismos e processos definidos para consideracdo das possiveis barreiras técnicas ao comércio e | Operacional Inmetro N0
a inovagéo. organizacional
Mecanismos de participacéao social. Politica sistémica | Inmetro Sim
. MMA Parcialmente
. - . C Operacional
Sistemas eficientes de coordenagdo intra e interinstitucionais. LA
. sistémica .
Gerenciamento do MS Parcialmente
risco de substancias
uimicas . L o . L . - . . MMA Sim
q Equipe com perspicécia politica a respeito das implicacBes sobre imposicGes de medidas de Politica
erenciamento de risco. organizacional .
g g MS Sim

74




!E'Xo de ~ Capacidade Dimenséao Instltuu;'ao Existente
implementacao responsavel
o MMA Sim
. . s L x Politica
Equipe com capacidade de comunicacdo, negociacdo e de construcdo de consenso. —
organizacional .
MS Sim
MMA Parcialmente
Participacéo de atores ndo governamentais no processo de politica publica. Politica sistémica
MS Sim
. MMA Parcialmente
. A ~ . . Operacional
Mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a sociedade. N
organizacional .
MS Parcialmente
. . . x fe MMA Sim
Equipe com conhecimento normativo para proceder com o detalhamento em regulamento da se¢do | Analitica
ue trata do gerenciamento do risco. organizacional .
q g g MS Sim
MMA Parcialmente
MS Parcialmente
Procedimentos que garantam a adocdo de medidas de gerenciamento de risco condizentes com a .
AT ; . ~ . . - Operacional .
avaliacdo técnica, visando que o nivel de protecdo desejado ndo seja superado por interesses N Ibama Sim
s organizacional
setoriais.
Anvisa Sim
Inmetro Sim
Anvisa Parcialmente
Fiscais com amplo conhecimento das previsdes contidas no AntePL e das mintcias das medidas de | Analitica .
. . . L Ibama Parcialmente
T gerenciamento de risco determinadas. organizacional
Fiscalizagdo
Inmetro Sim
Equipamentos e processos disponiveis para a condugdo das atividades de fiscalizacéo. Anvisa Parcialmente
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Eixo de . . ~ Instituicdo .
. ~ Capacidade Dimenséao ¢ Existente
implementacao responsavel
. Ibama Parcialmente
Operacional
organizacional .
g Inmetro Parcialmente
Anvisa Sim
Mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a sociedade, porém, resguardando as Operacional lbama sim
informacdes sigilas. organizacional
Inmetro Né&o
Anvisa Sim
Equipe com conhecimento normativo para proceder com o detalhamento em regulamento da secdo | Analitica lbama sim
que trata da fiscalizacéo. organizacional
Inmetro Sim
Anvisa Sim
. ~ T . Operacional .
Articulagdo permanente com a rede de instituiges fiscalizadoras dos demais entes federados. sistémica Ibama Parcialmente
Inmetro Sim

Fonte: Elaboragdo propria.
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6.3  Policy Brief - Subsidios aos tomadores de decisdo visando o fortalecimento da
capacidade estatal para a implementacao da politica de controle dos riscos de substancias

quimicas

O Policy brief ¢ um resumo conciso de um problema publico especifico, contendo
recomendacfes sobre como aborda-lo e resolvé-lo. Destina-se a formuladores e
implementadores de politicas publicas e outros interessados em influenciar este processo. Os
policy briefs devem conter informacdes suficientes para que o leitor entenda o problema e se
convenca de que este deve ser tratado com urgéncia; deve fornecer recomendagdes e evidéncias

nas quais elas se apoiam; e estimular o leitor a tomar uma deciséo (FAO, 2011).

De acordo com o guia da FAO (2011), “Writing effective reports - Preparing policy briefs”,
este de tipo de documento pode assumir diferentes formatos, indo de uma Unica lauda até
documentos mais longos, porém, recomenda-se que ndo passe de 8 paginas ou 3.000 palavras.
Os policy briefs devem possuir um design atraente, ser diretos e faceis de ler, apresentando

mensagens-chave de forma clara e precisa para facilitar a compreenséo do leitor.

Seguindo essas orientacGes, preparou-se o policy brief que se segue, que traz a sintese do
problema relacionado a falta de ac&o estatal sobre as substancias quimicas téxicas que circulam
em territorio nacional; os instrumentos do anteprojeto de lei como proposta de solucéo; e
recomendacdes visando o fortalecimento da capacidade estatal das instituicGes responsaveis

pela implementagdo da politica de controle dos riscos de substancias quimicas.

Este policy brief é destinado aos tomadores de decisdo das instituicGes responsaveis pela
implementacdo da politica de gestdo dos riscos de substancias quimicas — MMA, MS, ME,
Ibama, Anvisa e Inmetro - mas também pode ser Gtil a gestores com poder de agenda e de
decisdo quanto as propostas de lei a serem remetidas ao Congresso Nacional pelo Executivo
Federal. Da mesma forma que pode subsidiar a analise de deputados, senadores e de seus

assessores em relacdo a referida proposta de lei.
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POLICY BRIEF

IMPLEMENTACAO
DA POLITICA DE
CONTROLE DE
SUBSTANCIAS
QUIMICAS

Este policy brief inclui:

= Descricao do problema da falta de
gestao de substancias quimicas
toxicas;

= Apresentacao do anteprojeto de lei
que pretende sanar o problema;

» Estratégias para implementacao do
anteprojeto de lei.

Qual é o publico-
alvo deste policy
brief?

Tomadores de decisao
das instituicoes
responsaveis pela
implementacao da
politica de controle
dos riscos de
substancias quimicas.

Por que este

policy brief foi
desenvolvido?

Para informar sobre
os impactos da falta
de gestao sobre
substancias quimicas
toxicas e apresentar
recomendacoes para
o fortalecimento das
instituicoes visando a
implementacao
eficiente e adequada
da politica.
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» Auséncia de mecanismos de gestao para mitigar os riscos de
substancias quimicas toxicas a saude e ao meio ambiente.

Desconhecimento sobre as substancias toxicas que circulam em
territério nacional e impossibilidade da geracao de dados oficiais
atualizados;

Falta de mandato legal para proibir ou restringir a fabricacao e o
comércio de substancias toxicas;

Falta de mandato legal para prevenir que substancias ja restritas ou
proibidas em outros paises sejam importadas para o Brasil;

Gasto de dinheiro publico com tratamento de saude, remediacao
ambiental e tratamento de residuos perigosos;

No periodo de 2010 a 2017, o Sistema de Informacao de Agravos de
Notificacdo do Ministério da Saude registrou 703.928 casos de
intoxicacdes por substancias quimicas industriais e agricolasl, mas
reconhece-se que ha subnotificagao.

Estima-se que cerca de 10 a 15 mil substancias circulem em territorio
nacional?, dessas, nao é possivel mensurar quantas sao toxicas a saude
€ ao meio ambiente;

O Brasil &€ a 82 maior indUstria quimica do mundo e a 1® da América
Latina3. Dos 13 primeiros paises que compoem esse ranking, o Brasil é
o Unico que ainda nao estabeleceu mecanismos legais para mitigacao
dos riscos causados por substancias quimicas industriais.

_____________________________________________________________________________________________



Para saber mais...

As substancias quimicas sao parte da
nossa vida moderna, sendo utilizadas
em uma grande variedade de produtos
e proporcionando varios beneficios a
sociedade.

Por outro lado, estao associadas a
danos potenciais a saude humana e ao
meio ambiente, em todo o seu ciclo de
vida, desde a sua producao a
destinacao final.

Pesquisas desenvolvidas por agéncias
reconhecidas em todo o mundo** ao
longo dos anos tém documentado os
riscos e impactos prejudiciais a saude a
aos ecossistemas, que resultam em
consequentes custos para o
desenvolvimento econémico nos niveis
infranacional, nacional, regional e
global.

Com isso, o pais necessita estruturar
sua governanca, criando um arcabouco
legal e institucional solido que dé
suporte as atividades de avaliacao e
gerenciamento  dos  riscos das
substancias quimicas perigosas.

A regulacdo dessas substancias nas
primeiras etapas do processo produtivo
resulta em maior eficiéncia quando
comparada ao seu controle em etapas
posteriores, a partir da adocao de
medidas de cunho mais preventivo,
relacionadas a producao, importacao e

uso de substancias quimicas que tenham

como

efeitos persisténcia,

bioacumulacao, disfuncao endocrina ou
outros de preocupacao equivalente.

As oportunidades decorrentes da gestao
adequada de substancias quimicas
geram:

Aumento da  confianca da
populacao e maior aceitacao dos
produtos e servicos pelos
consumidores;

Reducao de custos relativos a
tratamentos médicos e remediacao
de danos ambientais; e

Oportunidades para a obtencao de

maiores investimentos
estrangeiros, especialmente de
paises comprometidos com
medidas de carater

preservacionista, decorrentes da
melhoria nas acées de controle e
fiscalizacao de substancias

quimicas.
0 A MR L
N,
N B

&G 1
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O ANTEPROJETO DE LEI DE SUBSTANCIAS
QUIMICAS COMO SOLUCAO PARA O
PROBLEMA

» Estabelece o Inventario Nacional de Substancias Quimicas, a
avaliacao de risco e o controle do risco das substancias quimicas,
com objetivo de minimizar os impactos adversos a satude e ao meio
ambiente, provenientes da sua producao, importacao e uso em

territorio nacional.

. Foi elaborado pela Comissao
Nacional de Seguranca Quimica
(Conasq) entre os anos de 2012 e
2018;

. O processo de formulacao
envolveu, além de todas as 21
instituicoes do governo, sociedade
civil, industria e academia, com
representacdo na Conasq, outras
varias instituicoes nacionais e
internacionais com interesse no
assunto;

. A proposta de texto foi
disponibilizada para consulta
publica e recebeu mais de 800
contribuicoes;

" A versao final do texto foi
aprovada e endossada por todos os
membros da Conasq em outubro de
2018;

. A proposta aguarda seu
encaminhamento para o Congresso
Nacional.

O AntePL estabelece:

= Inventario de substancias
quimicas fabricadas e
importadas para o Brasil;

= Classificacao e rotulagem
de substancias quimicas
perigosas, de acordo com
sistema globalmente
harmonizado;

= (Critérios para priorizacao
de substancias perigosas;

= Procedimentos para a
realizacdo de avaliacoes de
risco;

= Medidas de
gerenciamento do  risco,
impondo restricoes para
substancias toxicas.
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Para garantir que a implementacao da legislacao de controle dos riscos de substancias
quimicas ocorra de forma eficiente e adequada, os seguintes elementos chave devem ser
observados. Estes aspectos foram elegidos a partir de evidéncias colhidas junto as
instituicoes brasileiras responsaveis pela implementacao da lei e a partir da observacao

empirica em legislacoes de sucesso de outros e paises.

== Capacitagao e treinamento sao essenciais

A equipe técnica das institui¢cbes responsaveis pela condugdo dos trabalhos, especialmente no que
tange as avaliacGes de risco e as analises de impacto regulatdrio precisa ser adequadamente
qualificada para realizar suas atividades, tendo em vista se tratar de andlises muito especificas e
técnicas, que demandam muito conhecimento e responsabilidade, pois, a depender do resultado,
pode culminar em restricGes ou, até mesmo, na retirada do mercado de determinada substancia.

Como um membro da equipe que recebe treinamento pode, posteriormente, deixar a instituicdo, é
importante garantir que o conhecimento seja difundido entre a equipe para garantir a manutencdo da
capacidade ao longo do tempo.

Cooperacao internacional pode poupar tempo e dinheiro

A cooperacdo regional e internacional pode fornecer um meio eficaz e econémico para fortalecer a
implementacdo da lei de substancias quimicas em nivel nacional, pois oferece oportunidades para o
compartilhamento de informagdes, dados e estudos, com vistas a: (1) reducdo da duplicidade de
requisitos; (2) harmonizacdo de regulamentos; (3) redugdo de testes em animais; (4) redugdo do
tempo e dos custos do governo e da industria na avaliagdo de risco de substancias quimicas; (4)
alinhamento com padrdes internacionais; (5) aumento da transparéncia; (6) facilitacdo da relagdo
comercial entre os paises; e (7) aumento de eficiéncia regulatdria.
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Em sintese, a cooperacao internacional tem o potencial de reduzir significativamente os custos para
0 governo e para a industria, ajudando assim os paises a cumprirem seu mandato regulatério e, ainda,
promovendo uma abordagem mais coerente para a gestao de substancias quimicas.

@@ Coordenacao interinstitucional &€ imprescindivel

Dada a dimensao transversal da gestdo de substancias quimicas, as instituicdes responsaveis pela
implementacdo da lei devem colaborar e se coordenar para garantir eficiéncia regulatdria, com a
realizacdo de atividades conjuntas, harmonizacdao de métodos e procedimento e compartilhamento
de informacgdes, conhecimentos e meios tecnoldgicos.

A coeréncia, consisténcia e clareza na alocacdo de mandatos entre as instituicdes favorece que o
trabalho cotidiano seja organizado de maneira adequada. Um sistema de coordenacdo eficiente
garante que nao haja lacunas, duplicacdes ou sobreposicdes nas atividades realizadas.

Varios mecanismos podem ser usados nesse sentido, incluindo: (1) reunides e féruns de discussdo
regulares; (2) estabelecimento de grupos de trabalho permanentes ou periddicos; (3) estabelecimento
de forcas-tarefa quando necessario; (4) designacdo de pontos focais para cada tema nas instituicGes;
(5) estabelecimento de repositdrios e banco de dados compartilhados sobre as substancias quimicas;
e (6) elaboracgdo periddica de material informativo e boletins eletronicos para alinhamento de
expectativas e conhecimento.

E Equipamentos, processos e sistemas adequados trazem maior
eficiéncia e engajamento

O fornecimento de equipamentos, processos e sistemas adequados garante a eficiéncia e a capacidade
das instituicdes competentes de cumprirem seu mandato regulatério. A qualidade do trabalho
realizado é diretamente proporcional aos recursos organizacionais e operacionais disponiveis as
equipes.

Para a realizagdo das avaliagGes de risco, além de softwares especificos de modelagem, extrapolacido
de cendrios de exposicao, e estatisticos, faz-se necessaria a disponibilizacdo de computadores com
hardware potente o bastante para executar esses sistemas.

Da mesma forma, os agentes responsaveis pela fiscalizagdo necessitam de veiculos adequados e
suficientes para se chegar aos pontos de inspe¢do, de instrumentos de averiguagdo da conformidade
disponiveis, como pistolas de screening, e também de acesso a equipamentos laboratoriais para
anadlises mais complexas.

O estabelecimento de regras de procedimento, de modo a padronizar as analises técnicas e a atuagdo
durante agbes de fiscalizagdo, definindo os aspectos que devem ser levados em consideragdo e o
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passo-a passo de como proceder em cada caso, representa uma importante ferramenta para o sucesso
da implementacgao da lei.

Disponibilizacao de guias e manuais ao setor regulado favorece o
cumprimento da lei

Para ser capaz de cumprir todos os requisitos estabelecidos, as entidades reguladas necessitam, em
primeiro lugar, compreender claramente suas responsabilidades e obrigacdes perante a lei. E mais
provavel que o setor regulado adote as medidas necessarias para o cumprimento da legislacdo se
entenderem como se adequar aos seus requisitos, a partir da consulta em guias, manuais, websites e
quaisquer outros materiais informativos disponibilizados pelo governo.

Fornecer orientag0es, transparéncia e comunicagdo com o setor regulado representa um meio barato
e eficiente de promover a conformidade.

Mecanismos de transparéncia e prestacao de contas a sociedade
% sdo indispensaveis

A populacdo tem direito de ter acesso a informacao sobre os riscos das substancias quimicas as quais
esta exposta, bem como quanto ao trabalho realizado pelas autoridades competentes e as motivagdes
que as levaram a adotar determinada decisdo.

Fornecer informagdes relevantes a consumidores, trabalhadores e para a comunidade em geral
promove a conscientizagdo, além de permitir que a demanda molde o mercado em busca de produtos
mais seguros e sustentaveis.

A transparéncia ativa, com informac&es confidveis, plausiveis e responsaveis também tem o potencial
de aumentar a confianca da populacdo na atuagdo governamental.

Q Participacao social deve existir

A participacao de stakeholders nao governamentais na tomada de decisdo, incluindo representantes
do setor industrial, da sociedade civil organizada e de universidades, pode fornecer percepgdes e
informacbes valiosas para o processo, com dados que, até entdo, estariam fora do radar das
autoridades. Com isso, mecanismos devem ser estabelecidos para favorecer essa participacdo,
facilitando a apropriacdo e aumentando a confianga das partes interessadas em relagdo aos produtos
gue circulam no mercado brasileiro e a atuacdo das instituicGes publicas brasileiras.
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KEMI, Swedish Chemicals Agency. Chemicals in children’s everyday lives, 2016.

EU Commission. Study on the Calculation of the Benefits of Chemicals Legislation on Human Health and
the Environment, 2016.

EPA, United States Environmental Protection Agency. A working aggressively to address “forever
chemicals”, 2019.

KEMI, Swedish Chemicals Agency. Control of chemicals placed on the market, 2017.
UNEP, United Nations Environment Programme. Benefits of Chemicals Control, 2019.

IOMC, Inter-Organization Programme for the Sound Management of Chemicals. Chemicals and Waste
Management: essential to achieving the Sustainable Development Goals (SDGs), 2018.

WECF, Women in Europe fora Common Future. Women and Chemicals, The impact of hazardous chemicals
on women, 2016.

1 Brasil. Ministério da Satde. Departamento de Informatica do SUS: Intoxicacao Exégena - Notificacoes registradas no
Sinan.

2 MMA, Ministério do Meio Ambiente. Fundamentacao e elementos técnicos - Anteprojeto de Lei que dispoe sobre o
cadastro, a avaliacdo e o controle de substancias quimicas industriais, 2016.

3 ABIQUIM, Associagao Brasileira da Indistria Quimica. O desempenho da inddstria quimica em 2017, 2018.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

As substancias quimicas compdem as bases e os alicerces a partir dos quais todos o0s produtos
utilizados no nosso cotidiano sdo fabricados. No entanto, embora desempenhem um papel
fundamental na vida moderna e na economia global, as substancias também podem gerar danos
significativos a salde humana e ao meio ambiente se os seus riscos ndo forem gerenciados de

forma adequada.

O anteprojeto de lei de substancias quimicas se configura como uma proposta de politica
publica, formulada pela Comissdo Nacional de Seguranca Quimica, sob a coordenacdo do
Ministério do Meio Ambiente, com o objetivo de estabelecer o controle sobre o universo de
substancias quimicas que hoje sdo colocadas no mercado nacional sem a avaliacdo dos seus

riscos.

Entretanto, apesar da formulacéo da politica ter se baseado nas melhores técnicas disponiveis,
com o estudo de legislacdes internacionais consideradas referéncia, com a realizacdo de
consulta publica, e com a participacdo das partes interessadas dos mais variados setores durante
todo o processo, ndo foi levada em consideracédo a capacidade estatal existente e a capacidade
necessaria para dar conta da série de novas atribuicdes estabelecidas no anteprojeto de lei de

substancias quimicas para as autoridades competentes.

Dessa forma, o presente estudo teve como objetivo conduzir a analise da capacidade estatal
necessaria para favorecer a adequada e eficiente implementacdo da legislacdo de controle dos
riscos de substancias quimicas, além de mensurar as capacidades ja existentes nas instituicoes
responsaveis e, por fim, oferecer subsidios aos tomadores de decisdo a respeito dos elementos

que devem ser observados e priorizados na fase de implementacdo do AntePL.

Para tanto, se conduziu uma andlise detalhada dos dispositivos do anteprojeto de lei,
sistematizando os eixos de implementacdo e as capacidades estatais relacionadas num quadro
de capacidades, este que foi complementado e validado pelos formuladores-chave da proposta
de lei. O referido quadro de capacidades foi utilizado como base para a realizacdo das
entrevistas junto aos gestores das instituicdes responsaveis pela futura implementacdo da

politica, a fim de mapear as capacidades e lacunas existentes.

Dentre os principais achados, observa-se que a maioria das capacidades estatais que serdo

necessarias se encontra no nivel organizacional da matriz de capacidade proposta por Wu,
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Howlett e Ramesh (2018), utilizado como referéncia neste trabalho e, em particular, nas
dimensdes analitica organizacional e operacional organizacional, demonstrando a necessidade
das instituicbes de mobilizarem recursos humanos, financeiros e tecnologicos para propiciar
que o trabalho seja conduzido de forma eficiente, incluindo a existéncia de pessoal capacitado
e a disponibilizacdo de equipamentos, processos e sistemas adequados para a conducdo das
atividades.

Pode-se observar que os formuladores da politica que foram consultados continuam
mobilizados e engajados, na expectativa do envio do anteprojeto de lei para o Congresso

Nacional, reafirmando a sua convicgdo na relevancia desta politica para o pais.

N&o obstante, nessa fase, alguns formuladores — representantes do Inmetro e do Ministério da
Economia — tentaram rever os pactos previamente estabelecidos na proposta em relagdo a
autoridade competente para a conducdo das analises de impacto regulatério, indicando que,
provavelmente, essas instituices podem impor resisténcia sobre essa questdo durante as

discussOes para aprovacao da lei.

Ainda sobre as capacidades mapeadas, verifica-se que o eixo de implementacdo da lei ao qual
atribuiu-se o maior numero de capacidades necessarias é o de avaliacdo de risco, que tem como
autoridades competentes a Anvisa e 0 Ibama; seguido do eixo de desenvolvimento e
manutencdo do sistema de cadastro, sobre o qual o0 MMA assumira a responsabilidade; em
seguida, tem-se o eixo de gerenciamento do risco, que conta, em sua maioria, com o MMA, MS
e ME como autoridades competentes; em diante aparece o eixo de analise de impacto
regulatério, de responsabilidade do Inmetro; e, por fim, o eixo de fiscalizacdo, que tem a

Anvisa, o Ibama e o Inmetro com autoridades competentes.

Isso ndo significa que a implementacdo do eixo de avaliacdo de risco sera mais desafiadora que
a dos outros, pois, em todos os eixos ha elementos que demandardo esforcos por parte das
instituicdes responsaveis, além disso, tanto a Anvisa quanto o Ibama ja estdo familiarizados
com os procedimentos e aspectos que permeiam as avaliagdes de risco, a0 menos no que se
refere & avaliacdo de produtos agrotoxicos, podendo essa experiéncia e conhecimento ser
estendidos a substancias quimicas de natureza industrial quando o anteprojeto de lei entrar em

vigor.

Outro importante achado deste trabalho diz respeito as capacidades ja existentes nas instituicdes

pesquisadas, pois verificou-se que todas ja realizam atividades similares ou relacionadas as
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capacidades que serdo necessarias para a implementacdo do AntePL de substancias quimicas,
sendo poucas as que terdo de ser desenvolvidas completamente e sem base em expertise ja

existente.

As capacidades que os entrevistados relataram néo estar presentes variaram de instituicdo para
instituicdo pesquisada, mas, em geral, estdo relacionadas a falta de demanda pela capacidade,
por exemplo, no MMA, a capacidade relacionada a “equipe disponivel e com capacidade de
comunicagdo para garantir que haja interface entre o regulador e o usuario do sistema’ nao esta
presente, tendo em vista que a area técnica afeta ndo possui sistemas de informacdo sob sua
responsabilidade no momento, ndo havendo, por ora, necessidade de desenvolver essa

capacidade.

Um importante gargalo relatado pelos entrevistados se refere as atividades de fiscalizagdo, pois
ha poucos fiscais para dar conta de toda a extensdo do Brasil, e, esses, muitas vezes ndo séo
capacitados adequadamente, além disso, ndo ha disponibilidade de veiculos e de equipamentos,
como aparelhos de screening, em numero suficiente para a realizacdo das acdes, logo, a

capacidade operacional no nivel organizacional das instituicdes fica bastante prejudicada.

Também se verificou que todas as instituicbes pesquisadas reconhecem a importancia da
participacdo da sociedade civil e da industria nos processos de trabalho, mas relatam uma
grande mudanca de paradigma com a mudanca de governo que ocorreu em 2019, tendo
diminuido muito as oportunidades de interacdo com esses setores. Da mesma forma, todos
relataram que, até ano passado, interagiam muito com as outras instituicbes publicas que
também serdo responsaveis pela implementacdo futura do AntePL, mas que, no momento,

enfrentam dificuldade na pratica da coordenacéo interinstitucional.

Sobre isso, tanto os formuladores quanto os implementadores consultados enfatizaram a
relevancia da existéncia de um forum de debate, no caso a Comissdo Nacional de Seguranca
Quimica (Conasq), para o desenvolvimento de capacidades nas institui¢cdes participantes, bem
como na promocao da coordenacao e cooperagédo entre 0s membros, criando um senso de dever

comum e estabelecendo a confianga mutua durante todo o processo de formulacéo da politica.

Com a extin¢do da Conasq, esse espaco regular de didlogo e de construcdo de consensos e
alinhamento de posi¢des ndo existe mais no cenario brasileiro, ja sendo possivel observar o
afastamento e falta de coordenacdo entre as instituicdes, bem como a desaceleracdo, quase que

completa, da agenda de seguranca quimica no pais.
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Ainda em relacédo as capacidades presentes, verifica-se que as equipes técnicas das instituicdes
séo bastante capacitadas, dedicadas e engajadas, demonstrando alto desempenho em termos de

capacidade analitica, operacional e politica no nivel individual.

Importa mencionar também que as instituicdes contam muito com a expertise e parceria de
instituices internacionais consideradas referéncia no assunto para o desenvolvimento do seu
trabalho, criando assim atalhos e poupando recursos para a conducéo das atividades, gerando,

por fim, eficiéncia regulatoria.

A excecdo do MMA, observa-se que ha bastantes oportunidades de capacitagio para o
desenvolvimento das equipes nas instituicdes investigadas e, em geral, a opinido técnica €
levada em consideracdo, ndo havendo mudanca de posicionamento em nivel politico. No MMA,
verifica-se que, com a mudanca de gestdo decorrente das elei¢fes de 2018, ndo ha incentivos
para o desenvolvimento da equipe, e, mais grave, ha impedimento em termos de usufruto de
licencas para capacitacdo, participacdo em cursos, grupos de trabalho e, até mesmo, de reunides
representando a instituicdo. Observa-se prejuizos em termos de interlocugdo dos técnicos com
a direcdo e também a desconsideracdo da opinido técnica, favorecendo, assim, somente a
decisdo politica. Esses achados demonstram a necessidade urgente de empoderamento das
equipes e reestabelecimento da confianga mutua entre os gestores da alta direcéo e os técnicos

do érgéo.

A partir de tudo o que foi pesquisado, como principais recomendacfes para 0 Sucesso na
implementacdo dessa politica tem-se: o estabelecimento ou retomada de um férum visando a
coordenacao das instituicGes afetas ao controle de substancias quimicas; a continuidade das
oportunidades de capacitacdo para a equipe e para 0s gestores; a capacitacdo dos fiscais antes
da entrada em vigor da lei, com exemplos préaticos; a continuidade das cooperacGes com
instituicOes internacionais com expertise comprovada no tema; a disponibilizagcdo de
equipamentos e softwares adequados para facilitar e otimizar a conducdo dos trabalhos; o
desenvolvimento de manuais com procedimentos operacionais para auxiliar e, minimamente,
padronizar, a atuacao dos técnicos; a elaboracdo de manuais e guias com orientagcdes para que
0 setor regulado enfrente menos dificuldade no cumprimento da lei; e, por fim, o
estabelecimento de canais de dialogo com o setor regulado e a sociedade civil a respeito da

regulacao.

Como principais contribui¢des deste trabalho tem-se a identificagdo das capacidades estatais
necessarias para a implementagdo da politica de controle de substancias quimicas de forma
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adequada, de modo que as instituicdes publicas possam se preparar e se organizar previamente
a entrada em vigor da lei. Além disso, com 0 mesmo propdsito, tem-se a verificacdo dos
gargalos e das capacidades ja presentes nas instituicdes responsaveis pela implementacéo,

orientando os pontos que devem ser enfocados pelos gestores publicos durante este processo.

O trabalho inova ao propor um modelo de verificagdo das capacidades estatais necessarias para
a implementacdo de uma lei que ainda ndo entrou em vigor, podendo ser utilizado como
referéncia para pesquisas similares em propostas normativas futuras. Inova também ao
desenvolver, na pratica, um policy brief com recomendacdes claras e sucintas aos tomadores de
decisdo visando o fortalecimento das instituicdes responsaveis pela implementacao da politica

de controle dos riscos de substancias quimicas.

Além disso, a pesquisa inova em utilizar a literatura de policy capacity para analise prospectiva
e de verificacdo das capacidades existentes nas instituicdes responsaveis pela futura
implementacdo da referida politica. Considera-se que a discussdo da capacidade
necessaria/existente € mais que pertinente para a analise da implementacédo da politica de gestao
dos riscos de substancias quimicas, tendo em vista se tratar de um tema sobre o qual o Estado
ndo pode se furtar de seu papel, inequivoco, como responsavel pela conducdo da governanga
dessa politica, ja que engloba a protecdo da satde da populacdo e do meio ambiente e possuli
um alto grau de complexidade relacional, com multiplos atores estatais e ndo estatais
envolvidos, e também atores internacionais, demandando que a acdo estatal seja coerente e

adequada para os propo6sitos que a politica publica visa alcancar.

Nesse sentido, 0 modelo de Wu, Howlett e Ramesh (2018) foi bastante Gtil, provendo atalhos
na sistematizacdo e identificacdo das capacidades em seus diferentes tipos: analitica,
operacional e politica; e diferentes niveis: individual, organizacional e sistémico. Confirmando
que essa forma de estruturacdo das capacidades possibilita uma anlise precisa de cada aspecto
avaliado, de modo a orientar melhores escolhas politicas na superagao das lacunas identificadas.

Com isso, considera-se um acerto a pesquisa ter seguido por esse caminho.

Importante mencionar que uma limitagdo relativa ao método utilizado para coleta dos dados €
que este assume a Vvisdo e as intengdes dos futuros implementadores da politica, ndo possuindo
outras fontes de evidéncias, além das entrevistas, sendo desejavel que as percepcbes dos
dirigentes e servidores das organizacdes fossem cotejadas com evidéncias documentais e que
se verificasse a eventual ocorréncia de divergéncias entre fontes, inclusive entre os atores
entrevistados.
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Com isso, como sugestdes para pesquisas futuras que poderiam somar evidéncias aos achados
deste trabalho, tem-se a identificacdo de variaveis objetivas para mensuracao das capacidades
e criacdo de indicadores de acompanhamento do desenvolvimento das capacidades que essa
pesquisa demonstrou que precisardo ser criadas ou fortalecidas, e também um estudo
aprofundado sobre o papel da Comissdo Nacional de Seguranca Quimica no processo de
formulacdo do AntePL, verificando a sua influéncia na coordenagdo governamental e a
interacdo com o setor industrial e com a sociedade civil organizada, analisando também os

impactos da sua extingao.
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APENDICE A: ANTEPROJETO DE LEI

Anteprojeto de lei

Dispde sobre o inventario, a avaliacao
de risco e o controle de substancias
quimicas e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu

sanciono a seguinte lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta lei estabelece o Inventario Nacional de Substancias Quimicas, a avaliacdo de risco
e o controle do risco das substancias quimicas, com objetivo de minimizar os impactos adversos
a saude e ao meio ambiente, provenientes da sua producdo, importacdo e uso em territério

nacional.
Art. 2° Para os efeitos desta lei, consideram-se:

| - adquirente de mercadoria importada: pessoa juridica que adquire mercadoria de procedéncia
estrangeira, como substancias quimicas, misturas ou artigos, por intermédio de pessoa juridica

comercial importadora sob regime de importacéo por conta e ordem de terceiros;

Il - artigo: um objeto ao qual, durante a producdo, é dada uma forma, superficie ou desenho
especifico que € mais determinante para a sua utilizacéo final do que a sua composic¢ao quimica,
nédo sofrendo nenhuma mudanga de composi¢do quimica ou de forma durante o seu uso, além

daquela que é resultante da sua utilizag&o;

Il - encomendante de mercadoria importada: pessoa juridica que adquire mercadoria de
procedéncia estrangeira, como substancias quimicas, misturas ou artigos, por intermédio de

pessoa juridica comercial importadora sob regime de importacdo por encomenda;

IV - estudos inéditos no Brasil: estudos de avaliagdo de perigo e de risco de substancias
quimicas, realizados por fabricantes ou importadores, que ndo estejam disponiveis ao publico

ou que estejam protegidos por clausulas de direitos de propriedade em qualquer pais;
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V - fabricante: pessoa fisica ou juridica que se dedica a produgdo de substancias quimicas ou

misturas ou artigos;

VI - importador: compreende o importador direto, 0 encomendante e o adquirente de

mercadorias importadas;

VIl - importador direto: pessoa fisica ou juridica que promove a entrada de mercadoria
estrangeira, como substancias quimicas, misturas ou artigos no territério aduaneiro, por sua

prépria ordem e conta;

VIII - impureza: um constituinte ndo intencionalmente presente na substancia quimica apos a
sua fabricacdo, podendo ter origem nas matérias-primas utilizadas ou ser resultado de reacGes

secundarias ou incompletas durante o processo de fabricacao;

IX - intermediario de reacdo ndo isolado: substancias intermediarias que, durante a
transformacdo em uma nova substancia, ndo sao intencionalmente retiradas do equipamento em

que a transformagcéo se realiza, exceto para amostragem;

X - mistura: combinacdo intencional de duas ou mais substancias quimicas, sem que ocorra

reacao quimica entre elas;

XI - nova substancia quimica: substancia quimica inédita no Inventario Nacional de Substancias

Quimicas;

XII - polimero: substancia composta por moléculas caracterizadas pela sequéncia de um ou
mais tipos de unidades monoméricas que contenham uma maioria ponderal simples de
moléculas com, pelo menos, trés unidades monomeéricas unidas por ligacdo covalente a, pelo
menos, outra unidade monomeérica ou outro reagente e, que contenha menos que a maioria

ponderal simples de moléculas com a mesma massa molecular.

XII - representante exclusivo do fabricante estrangeiro: pessoa fisica ou juridica estabelecida
no Brasil, com capacidade financeira, administrativa e técnica, que, de comum acordo com 0
fabricante estrangeiro de substancias quimicas ou misturas, atua como seu representante

exclusivo, assumindo as responsabilidades e obrigagdes impostas ao importador por essa lei;

XIV - substéncia natural: aquela que ocorre na natureza e que ndo é processada ou que €
processada apenas por meios manuais, gravitacionais ou mecanicos, bem como por dissolucdo
em &gua, por flotacdo, ou por aguecimento, exclusivamente para remover agua; ou aquela

extraida do ar por quaisquer meios;
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XV- substancia quimica: um elemento quimico e seus compostos, em estado natural ou obtido
por um processo de fabricagdo, incluindo qualquer aditivo necessario para preservar a sua
estabilidade e qualquer impureza que derive do processo utilizado, mas excluindo qualquer
solvente que possa ser separado sem afetar a estabilidade da substancia ou modificar a sua

composicao;

XVI - substancia quimica de composi¢do desconhecida ou varidvel - UVCB: substancia
quimica de composicdo desconhecida ou variavel, produto de reacdo complexa ou material
bioldgico, derivada de fontes naturais ou de reacdes complexas e que ndo pode ser caracterizada
em termos de componentes quimicos constituintes ou ser representada por estrutura Unica ou

formula molecular;

XVII - substancia quimica em desenvolvimento ou destinada a pesquisa: substancia quimica
extraida, sintetizada, produzida ou importada, utilizada diretamente em estudo, experimento ou
pesquisa cientifica no Pais, incluindo as fases de testes, e desde que ndo estejam disponiveis

para a venda ou comércio, sob qualquer forma;

XVIII - usos recomendados da substancia quimica: uso da substancia quimica sob condicdes,
ou para propositos que estejam de acordo com as especificacdes e instru¢bes recomendadas

pelo fabricante; e

XIX - utilizador a jusante: pessoa fisica ou juridica, que ndo é nem o fabricante, nem o
importador, e que exerce atividade de formular, fracionar, armazenar, embalar, expedir,
comercializar, distribuir ou utilizar uma substancia quimica, mistura ou artigo, no ambito das

suas atividades industriais ou profissionais.
Art. 3° Excluem-se da aplicacdo desta lei:
| - substancias radioativas;

Il - substancias quimicas em desenvolvimento ou destinadas exclusivamente a pesquisa,

observando os quantitativos estabelecidos em regulamento;

Il - intermediarios de reacdo nao isolados, impurezas, contaminantes e substancias quimicas
produzidas por reagdes ndo intencionais, incluidas aquelas produzidas em estocagem ou devido

a fatores ambientais;

IV - substancias quimicas, misturas e artigos submetidos a controle aduaneiro, que se encontram
em armazenagem temporaria, em zonas francas ou entrepostos francos, tendo em vista a sua

reexportacdo, ou as que se encontram em transito;
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V - substancias entorpecentes, psicotropicas e imunossupressoras reguladas no ambito de
legislagdo especifica;

VI - substancias utilizadas exclusivamente como ingredientes de tabaco e derivados;

VII - ligas metélicas e metais nas formas de chapas, folhas, tiras, tarugos, lingotes, vigas e

outras similares para fins estruturais;

V111 - explosivos e seus acessorios;

IX - residuos;

X - 0s seguintes produtos, sujeitos a controle no @mbito de legislacdo especifica:
a) agrotoxicos e afins, suas pré-misturas e produtos técnicos;

b) medicamentos, insumos farmacéuticos ativos e gases medicinais;

) cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

d) saneantes;

e) produtos de uso veterinario;

f) alimentos, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricacao;
g) produtos destinados a alimenta¢do animal,

h) fertilizantes, inoculantes e corretivos;

I) preservativos de madeira; e

j) remediadores ambientais.

XI - as seguintes substancias, ressalvadas as que forem modificadas quimicamente ou que
consistirem de, forem constituidas por, ou contiverem substancias classificadas como perigosas
para a salde ou o meio ambiente, de acordo com os critérios e requisitos do Sistema

Globalmente Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos - GHS:

a) 0s minerios e seus concentrados, bem como as demais rochas e minerais, incluidos o carvéo
e coque, petréleo cru, gas natural, gas liquefeito de petréleo, condensado de gas natural, gases

e componentes de processos de produgdo mineral;

b) substancias naturais;
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c) gorduras, 6leos essenciais e 0leos fixos extraidos por método de moagem, prensagem ou
sangria, mesmo quando purificados, desde que resultem em produtos cujas caracteristicas sejam
idénticas as originais; e

d) vidros, fritas e ceramicas.

Art. 4° Ficam criados no ambito do Ministério do Meio Ambiente:

| - o Comité Técnico de Avaliagdo de Substdncias Quimicas, 6rgdo colegiado de carater
consultivo, com a finalidade de avaliar o risco das substancias quimicas priorizadas e sugerir
medidas de gerenciamento de risco, que contara com representantes do Ministério do Meio

Ambiente e das seguintes entidades:

a) Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis — Ibama;
b) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa; e

c) Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro.

I1- o Comité Deliberativo de Substancias Quimicas, 6rgéo colegiado de caréater deliberativo,
normativo, consultivo e recursal, com a finalidade de determinar as medidas de gerenciamento
de risco para as substancias quimicas avaliadas, que contara com representantes dos seguintes
orgaos:

a) Ministério do Meio Ambiente;

b) Ministério da Saude; e

c) Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos.

8 1° O Ministério do Meio Ambiente presidird e coordenard os trabalhos dos Comités Técnico
e Deliberativo, bem como ficara encarregado da prestacdo de apoio administrativo ao seu

funcionamento.

8 2° O detalhamento quanto ao funcionamento dos Comités seré definido em regulamento.

CAPITULO Il
DO INVENTARIO NACIONAL DE SUBSTANCIAS QUIMICAS

Art. 5° Fica instituido o Cadastro Nacional de Substancias Quimicas, implementado e mantido
pelo Ministério do Meio Ambiente, com o objetivo de formar o Inventario Nacional de

Substancias Quimicas.
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Art. 6° As substancias quimicas em si ou quando utilizadas como ingredientes de misturas, que
atingirem, individualmente, quantidade igual ou superior a 1 (uma) tonelada de producgéo ou
importacdo ao ano, considerando a média dos ultimos 3 anos, devem ser cadastradas, com as

seguintes informacdes:
I- identificagéo do fabricante ou do importador, conforme definido em regulamento;

I1- identidade da substancia quimica, de acordo com nome no Chemical Abstracts Service -
CAS ou no International Union of Pure and Applied Chemistry - IUPAC e nimero de registro

CAS, quando existente;
I11- faixa da quantidade produzida ou importada por ano, conforme regulamento;
IV- usos recomendados da substancia quimica; e

V- classificacdo de perigo, conforme o Sistema Globalmente Harmonizado de Classificacdo e

Rotulagem de Produtos Quimicos - GHS, de acordo com a norma brasileira vigente.

§ 1° O Comité Deliberativo poderd, para determinadas substancias quimicas, definir
quantidades inferiores aquela especificada no caput para que fabricantes e importadores

prestem informacdes no Cadastro.

8 2° As substancias quimicas de composicdo desconhecida ou varidvel - UVCB devem ser

cadastradas como uma substancia tnica.
Art. 7° Nao devem ser cadastrados:

| - misturas;

Il - artigos;

Il - unidades monoméricas enquanto parte de polimeros e os aditivos adicionados para

preservar a estabilidade dos polimeros; e
IV - polimeros de baixa preocupacéo, conforme critérios definidos em regulamento.

8 1° No caso das misturas, somente as substancias quimicas utilizadas como ingredientes das

mesmas devem ser cadastradas.
8 2° Os polimeros devem ser cadastrados, exceto os de baixa preocupacéo.

8 3° O Comité Deliberativo podera estabelecer em regulamento especifico exclusbes néo

elencadas neste artigo, mediante justificativa técnica.
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Art. 8° Estdo obrigados a prestar informagdes no Cadastro, nos termos do artigo 6°, 0s
fabricantes de substéncias quimicas em si e os importadores de substancias quimicas em si ou

quando utilizadas como ingredientes de misturas.

Paragrafo unico: O importador podera dar acesso a campos especificos do Cadastro ao

fabricante estrangeiro para que este preste as informacdes diretamente, conforme regulamento.

Art. 9° O prazo para a inclusdo de informac@es no Cadastro, para formar o Inventario Nacional
de Substancias Quimicas, serad de 3 (trés) anos, contados a partir de sua disponibilizacdo, sem

prejuizo das atividades de producédo, importacdo e uso.

Paragrafo Unico: Apds o periodo mencionado no caput, aqueles que iniciarem atividades de
producdo ou importacdo de substancias quimicas constantes do Inventario Nacional de
Substancias Quimicas em quantidade igual ou superior a 1 (uma) tonelada de producdo ou
importacdo ao ano, ou quantidade estipulada com base no paragrafo 1° do artigo 6°, estdo
obrigados a prestar informacdes no Cadastro, conforme artigo 6°, até o dia 31 de mar¢o do ano
subsequente.

Art. 10. As informagdes cadastradas devem ser atualizadas quando houver alteracdo nos dados,

até o dia 31 de marco do ano subsequente.

CAPITULO 111
DA AVALIACAO DE RISCO DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

Art. 11. As substancias quimicas constantes do Inventario Nacional de Substancias Quimicas e
as novas substancias quimicas serdo selecionadas e priorizadas para avaliacao de risco a saude

humana e ao meio ambiente.

8 1° Os critérios para a selecdo das substancias quimicas a serem priorizadas para avaliagao de

risco sao:

I- persisténcia e toxicidade ao meio ambiente;

I1- bioacumulacéo e toxicidade ao meio ambiente;

I11- persisténcia, bioacumulacéo e toxicidade ao meio ambiente;
IV- carcinogenicidade, mutagenicidade ou toxicidade a reproducéo;

V- caracteristicas de disruptores enddcrinos, com base em evidéncias cientificas
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VI- potencial relevante de exposi¢cdo humana ou ao meio ambiente; ou
VII- constar em alerta, acordo ou convencao internacional, do qual o Brasil seja signatario.

8 2° As substancias quimicas que ndo preencherem um ou mais dos critérios dos incisos | a VI,
mas que, com base em evidéncias cientificas, se mostrarem suscetiveis a provocar efeitos graves
a saude ou ao meio ambiente que originem um nivel de preocupacédo equivalente ao daquelas,
identificadas caso-a-caso, poderdo ser objeto de selecdo e priorizagdo pelo Comité Técnico de

Avaliacéo de Substancias Quimicas.
8 3° A aplicacdo dos critérios a que se refere o 8 1° sera detalhada em regulamento.

Art. 12. O Comité Técnico recomendara ao Comité Deliberativo, com base nos critérios do
artigo 11 e na oportunidade e capacidade de analise, as substincias quimicas a serem

selecionadas e priorizadas para avaliacdo de risco, com justificativa técnica fundamentada.

8 1° O Comité Deliberativo publicara periodicamente os planos de trabalho para a avaliagdo de

risco das substancias quimicas.

8§ 2° A qualquer tempo, diante de novas evidéncias, as substancias quimicas j& avaliadas podem

ser relacionadas novamente no plano de trabalho de que trata o § 1° para que sejam reavaliadas.

Art. 13. Quando a substancia quimica priorizada para avaliacdo de risco for utilizada, entre
outros, como ingrediente dos produtos elencados no inciso X do artigo 3°, e, se seu uso neste
produto for considerado relevante, os riscos a salude e ao meio ambiente oriundos desse uso
poderdo ser avaliados pelo Comité Técnico, apenas em relacdo aos cenarios de risco omissos

na legislacdo especifica.

8 1° As medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo Comité Deliberativo nédo

alcancam os produtos elencados no inciso X do artigo 3°.

8 2° O Comité Deliberativo informara o resultado da avaliacdo de risco as autoridades
competentes pela regulagéo dos produtos elencados no inciso X do artigo 3°, para que decidam

sobre eventuais medidas de controle.

Art. 14, Para subsidiar a avaliagéo de risco, o Comité Técnico utilizara informacdes e estudos
disponiveis em instituicbes nacionais e internacionais reconhecidas e podera demandar de
fabricantes e importadores informagOes, estudos e fichas de dados de seguranca

complementares.
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8§ 1° Fabricantes e importadores poderdo apresentar, em carater adicional, outras informacoes,
bem como estudos de avaliagdo de risco j& realizados e apresentados em outros paises

relacionados a substancia quimica em avaliacdo no Brasil.

8 2° O prazo para fabricantes e importadores apresentarem as informagfes e os estudos
complementares requeridos sera de 120 dias, contados a partir da solicitacdo do Comité
Técnico, prorrogdveis mediante justificativa técnica do interessado, podendo a avaliacdo de

risco ser concluida somente com base nas informacdes disponiveis.

§ 3° E facultado aos utilizadores a jusante e quaisquer outros interessados a apresentacio de

informacdes sobre as substancias quimicas para subsidiar a avaliacdo de risco.

§ 4° Serdo definidos em regulamento os critérios técnicos minimos para apreciacdo das

informac@es apresentadas para subsidiar a avaliacdo de risco das substancias quimicas.

Art. 15. A realizacao de novos estudos com a utilizacdo de animais deve ser o Gltimo recurso,

depois de esgotadas todas as possibilidades de métodos alternativos.

8§ 1° Os métodos alternativos a experimentacdo com animais a que se refere o caput devem ser
reconhecidos cientificamente e apresentarem um grau de confiabilidade considerado adequado

para uma tomada de decisdo, pelo Comité Técnico.

§ 2° O Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis - Ibama, em
consulta com instituicGes afetas, estabelecera um plano estratégico para promover a utilizacdo

de métodos alternativos a experimentacdo com animais.

Art. 16. O Comité Técnico podera constituir grupo consultivo ou convidar especialistas e
pesquisadores da academia, industria e sociedade civil para subsidiar a avaliacdo de risco das

substancias quimicas.

Paragrafo unico: O grupo consultivo terd mandato temporario a ser definido pelo Comité
Técnico e a participacdo de seus membros serd considerada prestacdo de relevante servigo

publico, sem incidéncia de remuneragao.

Art. 17. As conclusdes das avaliagdes de risco e as sugestdes de medidas de gerenciamento de
risco propostas pelo Comité Técnico serdo submetidos & consulta publica antes de sua

publicacéo final, conforme regulamento.

CAPITULO IV
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DO GERENCIAMENTO DE RISCO DAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

Art. 18. As substancias quimicas avaliadas poderdo ser submetidas a medidas de gerenciamento

de risco, conforme decisdo do Comité Deliberativo de Substancias Quimicas.

Art. 19. A decisdo do Comité Deliberativo devera considerar o resultado da avaliacdo de risco
a saude e ao meio ambiente e aspectos sociais, econémicos e tecnoldgicos para adocdo das

medidas de gerenciamento de risco, conforme regulamento.

Art. 20. Conforme o resultado da avaliacdo de risco e mediante apresentacdo de relatorio
fundamentado, o0 Comité Deliberativo podera determinar uma ou mais das seguintes medidas

de gerenciamento de risco:

| - aprimoramento da estratégia de comunicacao e divulgacao de informacdes sobre a substancia

quimica;

Il - elaboracdo e implementacdo, pelos fabricantes e importadores, de planos e programas

visando a reducéo do risco e a adogdo de codigos de boas préaticas de uso da substancia quimica;

Il - adequacdo do rotulo e da ficha de dados de seguranca da substancia quimica, mistura ou

do artigo, quando couber;

IV - definicdo de limites de concentracao da substancia quimica em misturas ou artigos;

V - restricdo de producdo, importacéo, exportacdo, comércio e uso da substancia quimica;
VI - exigéncia de autorizacdo prévia a producao e importacdo da substancia quimica; e

VII - proibicdo de producdo, importacdo, exportacdo, comércio e uso da substancia quimica;

8 1° Desde que devidamente justificado, outras medidas de gerenciamento de risco podem ser

estabelecidas pelo Comité Deliberativo.

8 2° Outros 6rgéos federais responsaveis por setores que possam ser impactados pelas medidas
de gerenciamento de risco devem ser consultados previamente a decisdo do Comité

Deliberativo.

8 3° O Comité Deliberativo poderd convidar especialistas e pesquisadores da academia,
industria e sociedade civil para subsidiar a tomada de decisdo sobre as medidas de

gerenciamento de risco.
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Art. 21. Fabricantes e importadores de substancias quimicas sujeitas a medidas de
gerenciamento de risco poderdo ser demandados a prestar informac6es periddicas no Cadastro,

sendo a periodicidade e as informac6es a serem solicitadas definidas pelo Comité Deliberativo.

Art. 22. O Comité Deliberativo informard os 6rgdos e entidades federais responsaveis por
substancias quimicas, misturas ou artigos que ja sejam regulados por meio de legislagdo
especifica, quando a substancia quimica em si ou quando utilizada como ingrediente de misturas
ou artigos for objeto de medidas de gerenciamento de risco em uso diverso do ja disciplinado,

para que adotem as providéncias cabiveis.

Art. 23. As medidas de gerenciamento de risco que forem determinadas pelo Comité
Deliberativo devem ser cumpridas pelos fabricantes, importadores e utilizadores a jusante de

substancias quimicas, misturas e artigos.

Art. 24. Cabe recurso das medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo Comité

Deliberativo em face de razGes de legalidade e de mérito.

§ 1° Os recursos devem ser apresentados ao Comité Deliberativo e seu tramite seguird os
procedimentos e prazos estabelecidos na Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o

processo administrativo no &mbito da Administracdo Pablica Federal.

§ 2° Os recursos administrativos interpostos por razdes de mérito serdo recepcionados quando
houver elementos novos a serem considerados ou quando o recorrente demonstrar que a

determinacdo do Comité Deliberativo:
| - ndo contribui para o alcance dos objetivos desta lei;

Il - viola entendimento técnico consolidado e pacificado de instituicbes nacionais ou

internacionais dedicadas ao gerenciamento de risco de substancias quimicas, quando aplicéavel;

I11 - ndo apresentou a fundamentacdo para a sua tomada de deciséo de forma suficientemente

clara.

CAPITULO V
DAS NOVAS SUBSTANCIAS QUIMICAS

Art. 25. A producéo e a importacdo de novas substancias quimicas em si ou quando utilizadas
como ingredientes de misturas, em quantidade igual ou superior a 1 (uma) tonelada ao ano ou
aquela determinada pelo Comité Deliberativo, conforme 8 1° do Artigo 6° estardo
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condicionadas a previa prestacdo das informagbes no Cadastro Nacional de Substancias
Quimicas, conforme incisos | a V do artigo 6°.

8 1° Quando a nova substancia quimica possuir alguma das caracteristicas dos incisos | a VI
do artigo 11, seus fabricantes e importadores deverdo apresentar, além das informacdes
constantes dos incisos | a V do artigo 6° informacGes adicionais a serem definidas em
regulamento, variando em complexidade, de acordo com a expectativa de faixa de quantidade

produzida ou importada ao ano.

8 2° No caso de a nova substéncia quimica ndo possuir alguma das caracteristicas dos incisos |
a VII do artigo 11, seus fabricantes e importadores devem preparar e manter disponivel
documentacdo técnica que ateste 0 ndo enquadramento da substancia nestes critérios, conforme

regulamento.

§ 3° E facultado aos fabricantes e importadores a apresentacio de avaliagio de risco relativa a

nova substancia quimica como complemento ao disposto no § 1°.

8 4° Quando houver alteracdo na faixa de quantidade produzida ou importada ao ano,
fabricantes e importadores devem complementar as informacgoes apresentadas, de acordo com
o especificado em regulamento por faixa de quantidade, até o dia 31 de marco do ano

subsequente.

Art. 26. As novas substancias quimicas passardo a integrar o Inventario Nacional de Substancias
Quimicas imediatamente ap0s a apresentacdo das informac6es requeridas.

8 1° Nos casos em que estudos inéditos no Brasil tenham sido elaborados para viabilizar a
apresentacdo das informacdes, estes terdo os direitos de propriedade resguardados pelo prazo

de 10 anos.

8 2° O detentor do direito sobre o estudo inédito no Brasil podera autorizar seu uso por terceiros,
que devera apresentar carta de acesso aos dados, como requisito para a produgdo ou importacao

da nova substancia quimica.

8 3° O terceiro que obtiver carta de acesso aos dados devera cadastrar a nova substancia
quimica, conforme artigo 6°, em modulo especifico do Cadastro.

CAPITULO VI
DA PUBLICIDADE E DO SIGILO
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Art. 27. E assegurada a publicidade as informagcdes sobre substancias quimicas obtidas por meio
da aplicacdo desta lei, resguardadas as informacdes pessoais, nos termos do artigo 31 da Lei n°
12.527, de 18 de novembro de 2011, e aquelas que constituirem segredo de indUstria ou

comeércio, que serdo classificadas como sigilosas.

8 1° Constituem segredo de indUstria ou comeércio, sem prejuizos as demais normas de tutela a
propriedade intelectual, aquelas informac6es técnicas ou cientificas, apresentadas por exigéncia
das autoridades, que visem esclarecer processos ou métodos empregados na fabricacdo de
substancias quimicas e misturas e que sua ndo protecdo ao sigilo poderia ocasionar uma

concorréncia desleal entre empresas.

§ 2° Exceto quando necessario para proteger o publico ou 0 meio ambiente, a protecdo a
informacdo que se constitui como segredo de indUstria ou comércio sera garantida por prazo
indeterminado ou até que o fabricante ou importador se manifeste do contrario ou que ocorra a

primeira liberacdo das informagdes em qualquer pais.

8§ 3° Né&o constituem como segredo de industria ou de comércio e ndo serédo classificadas como

sigilosas as seguintes informacdes:

I- identidade da substancia quimica, de acordo com nome no Chemical Abstracts Service -
CAS ou no International Union of Pure and Applied Chemistry - IUPAC e nimero de
registro CAS;

I1- usos recomendados da substancia quimica;

I11- resultados de estudos relativos a saide e ao meio ambiente;
IV- classificacdo de perigo da substancia quimica; e

V- conclusdes da avaliagdo de risco da substancia quimica.

8 40 O fabricante ou importador podera solicitar, por um prazo maximo de 5 anos, protecéao
quanto a divulgacédo da identidade da substancia quimica e de seu nimero de registro CAS,

conforme regulamento;

Art. 28. Nos casos de apresentacdo de estudos inéditos no Brasil para subsidiar a avaliacdo de
risco de substancias quimicas ou para prestar informacdes relativas as novas substancias
quimicas, o fabricante ou importador poderd indicar ao Comité Técnico as informacgdes que
considera sigilosas por se constituirem como segredo de industria ou de comércio, de modo que

sejam protegidas e ndo sejam divulgadas.
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Paragrafo unico: A anélise do Comité Técnico quanto a ndo divulgacdo das informacGes levara
em conta a acessibilidade a informacéao por parte dos concorrentes, os direitos de propriedade
industrial e intelectual, o possivel dano que a divulgacdo da informacdo possa causar a seu

detentor, a quem a emprega ou fornece, bem como o interesse publico na sua divulgacéo.

Art. 29. A fim de respeitar os direitos de propriedade de fabricantes e importadores que realizam
estudos ineditos no Brasil para subsidiar a avaliagdo de risco de substancias quimicas ou para
prestar informac0es relativas as novas substancias quimicas, estes deverdo ter, por um periodo
de cinco e dez anos, respectivamente, contados a partir da apresentacdo dos estudos, o direito
de reclamar uma compensacéo de outros fabricantes e importadores que se beneficiem destes
dados, por meio de carta de acesso.

8 1° O periodo estabelecido no caput seré cessado quando qualquer outro pais tornar publicas
as informacoes de avaliacdo de risco para condicdes similares de uso da mesma substancia

quimica no Brasil, estando garantido no minimo um ano de protecéo;

§ 2° Apo6s o periodo de protecdo, as autoridades competentes deverdo garantir o acesso do
publico as informacdes apresentadas, resguardadas as informacGes que se constituem como
segredo de industria ou comércio e sem prejuizo das demais normas de tutela a propriedade

intelectual, ao meio ambiente, a satde publica, ao consumidor e a defesa da concorréncia.

§ 3° E facultado o compartilhamento de dados entre fabricantes e importadores, e a apresentaco
conjunta de estudos referentes as substancias quimicas em avaliacdo ou as novas substancias

quimicas.

CAPITULO VII
DAS OBRIGACOES

Art. 30 Os fabricantes, importadores e utilizadores a jusante sdo responsaveis pelas substancias

guimicas, misturas e artigos que colocam no territério nacional.

8 1° Aos fabricantes de substancias quimicas em si e aos importadores de substancias quimicas

em si ou quando utilizadas como ingredientes de misturas cabera:
| - prestar informagdes no Cadastro Nacional de Substancias Quimicas;

Il - fornecer informagdes, estudos e fichas de dados de seguranga complementares, para

subsidiar a avaliacdo de risco da substancia quimica, quando requerido;
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I11 - apresentar as informac@es requeridas para as novas substancias quimicas;
IV - atualizar as informacdes cadastradas quando houver alteracdo nos dados;
V - prestar informacdes adequadas e precisas, mantendo-as sempre disponiveis;

VI - cumprir com as medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo Comité Deliberativo

de Substancias Quimicas.

§ 2° O utilizador a jusante e a pessoa juridica importadora nas opera¢fes em que atuar por conta
e ordem de terceiros ou por contrato com encomendante, ndo possui obrigacdes quanto a
prestacdo de informacGes previstas nos incisos | a IV do § 1°, mas devem cumprir com as
medidas de gerenciamento de risco determinadas pelo Comité Deliberativo e manter
disponiveis informacdes adequadas e precisas sobre suas operagdes com substancias quimicas,

misturas e artigos.

8 3° O fabricante estrangeiro de substancias quimicas e misturas exportadas para o Brasil podera
designar representante exclusivo no pais para assumir as tarefas e responsabilidades impostas
aos importadores nos incisos | a V do § 1°.

CAPITULO VIII
DA FISCALIZACAO

Art. 31. A fiscalizacdo do cumprimento das obrigacGes referentes a prestacdo de informac6es
previstas nessa lei € de competéncia do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos

Naturais Renovaveis — Ibama.

Art. 32. A fiscalizacdo do cumprimento das medidas de gerenciamento de risco impostas por
essa lei é de competéncia do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis — Ibama, da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e do Instituto

Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro.

Paragrafo unico: O Comité Deliberativo deve, ao estabelecer a medida de gerenciamento de
risco, fundamentar e justificar a preocupacdo primordial que ensejou sua decisdo e, quando
houver mais de um aspecto de preocupacdo, propor mecanismos de coordenacdo entre as
autoridades competentes, cuja atuacao sera orientada conforme os regulamentos proprios que

regem sua atuacao quanto a fiscalizagao.

111



Art. 33. E assegurado ao agente publico fiscalizador, no exercicio das atribuicdes de
verificagdo, superviséo e fiscalizagéo, o livre acesso aos estabelecimentos, conforme as normas

especificas que regem sua atuacéao.

Art. 34. O fabricante e o importador de misturas e artigos, quando requerido pela autoridade
competente, devera apresentar os resultados de ensaio que indiqguem a concentracdo da
substancia quimica sujeita a medidas de gerenciamento de risco nos mesmos, em prazo

estipulado, definido caso a caso, de acordo com a medida determinada.

8 1° Os ensaios previstos no caput deverdo ser realizados em laboratéorio acreditado pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - Inmetro ou por organismo
acreditador signatario de acordo de reconhecimento matuo no &mbito de féruns internacionais

de acreditacdo dos quais o Brasil seja Parte para o escopo especifico.

8 2° Podera ser utilizado laboratério ndo acreditado, desde que condicionado aos critérios

definidos em regulamento.

Art. 35. As agdes de fiscalizacdo ndo incidirdo sobre o consumidor.

CAPITULO IX
DAS INFRACOES E SANCOES
Art. 36. Constitui infracdo a esta Lei e estara sujeito a sangdes administrativas aquele que:

| - deixar de cadastrar as informacGes relativas as substancias quimicas e as novas substancias

quimicas que produza ou importe.

Il - prestar informacdo falsa, incompleta ou enganosa no Cadastro Nacional de Substancias
Quimicas, ou para subsidiar a avaliacdo de risco da substancia quimica, ou na prestacdo de

informagdes sobre as novas substancias quimicas;

I11 - deixar de atualizar as informacGes no Cadastro Nacional de Substancias Quimicas quando

houver alteracdo nos dados, conforme artigo 10;
IV - qualificar como sigilosa informacéo que ndo possui previsao legal de protecao;
V - deixar de informar o nimero de registro CAS quando este existir;

VI - descumprir as medidas de gerenciamento de risco estabelecidas; e
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VII - produzir, importar, comercializar, doar ou utilizar substancias quimicas, misturas e artigos

em desconformidade com as disposigdes desta lei e de sua regulamentacao.
Art. 37. As infracdes serdo punidas com as seguintes sancoes:

| - adverténcia;

Il - multa simples;

Il - multa diéria;

IV - destruicdo ou inutilizacdo da substancia quimica, mistura ou artigo;
V- apreensao ou recolhimento da substancia quimica, mistura ou artigo;

VI - suspensao de venda e fabricacdo da substancia quimica, mistura ou artigo;
VII - suspenséo parcial ou total de atividades;

VIII - interdicdo de atividades;

IX - suspensao do registro da mistura ou artigo, quando aplicavel;

X - cancelamento do registro da mistura ou artigo, quando aplicavel,

§ 1° Compete a autoridade responsavel pela fiscalizacdo, conforme artigos 31 e 32, lavrar auto
de infracdo, instaurar processo administrativo para a apuracao de infracdes e aplicar as sancdes
cabiveis, de acordo com os regulamentos proprios que regem sua atuacao quanto a apuracédo de

infracBes, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal cabiveis, conforme regulamento.

§ 2° O valor da multa sera fixado no regulamento desta Lei e corrigido periodicamente, com
base nos indices estabelecidos na legislagdo pertinente, sendo o minimo de R$ 50,00 (cinqlienta

reais) e 0 maximo de R$ 50.000.000,00 (cinqiienta milhdes de reais).

CAPITULO X
DA RECUPERACAO DE CUSTOS
Art. 38. Fica instituida a Taxa de Cadastro, Avaliacdo e Fiscalizacdo de Substancias Quimicas.

8 1° Constitui fato gerador da Taxa de Cadastro, Avaliagdo e Fiscalizacdo de Substancias
Quimicas o exercicio regular do poder de policia conferido por esta Lei em relacdo as seguintes

atividades:

| - cadastramento de substancias quimicas;
113



Il - cadastramento de novas substancias quimicas;
I11 - avaliagdo de risco de substancias quimicas;

IV - anélise de solicitacdo de protecdo quanto a divulgacdo da identidade da substancia quimica

e de seu numero de registro CAS, conforme § 40 do artigo 27.

8 2° S80 sujeitos passivos da Taxa os fabricantes de substéncias quimicas em si e 0s
importadores de substancias quimicas em si ou quando utilizadas como ingredientes de

misturas.

8 3° Os valores e prazos da Taxa serdo estabelecidos em conformidade com o respectivo fato

gerador, bem como o porte da empresa, conforme regulamento.

8§ 4° A Taxa de Cadastro, Avaliacédo e Fiscalizagdo de Substancias Quimicas sera aplicavel para
fatos geradores ocorridos a partir da disponibilizacdo do Cadastro Nacional de Substancias

Quimicas.

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 39. O Comité Deliberativo de Substancias Quimicas poderd definir procedimentos
diferenciados para o cadastro, a avaliacdo de risco e a determinacdo de medidas de
gerenciamento de risco quando o Brasil possuir acordos de cooperagdo com outros paises que

possuam mecanismos de controle de substancias quimicas tdo ou mais restritivos que esta lei.

Art. 40. As situacdes que configuram conflito de interesses envolvendo ocupantes de cargo ou
emprego no ambito do Poder Executivo Federal, bem como os requisitos e restrices a
ocupantes de cargo ou emprego que tenham acesso a informacgdes privilegiadas, o0s
impedimentos posteriores ao exercicio do cargo ou emprego e as competéncias para
fiscalizacéo, avaliacdo e prevencédo de conflitos de interesses regulam-se pelo disposto na Lei
n°12.813, de 6 de maio de 2013.

Art. 41. Os membros do grupo consultivo e os especialistas e pesquisadores da academia,
industria e sociedade civil, convidados para subsidiar a avaliacdo de risco e o estabelecimento
das medidas de gerenciamento de risco devem obedecer aos principios da legalidade,
moralidade e isonomia, além de garantir o sigilo das informagdes que obtiver conhecimento por

meio dos trabalhos desenvolvidos.
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Art. 42. O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 180 dias, contados da data de

sua publicagéo.

Art. 43. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
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APENDICE B: FORMULARIO DE VALIDACAO E COMPLEMENTACAO DO
QUADRO DE CAPACIDADES

Nome:

Instituicéo:

Orientacdes: Nesta etapa da investigagdo a intencdo é identificar as capacidades requeridas das
instituicdes responsaveis pela futura implementacdo do anteprojeto de lei de substancias
quimicas e os meios de verificacdo e mensuracao dessas capacidades nos diferentes eixos: (1)
cadastro; (2) avaliacdo de risco; (3) analise de impacto regulatério; (4) gerenciamento de risco;
e (5) fiscalizacdo; os quais estdo relacionados a capacidades especificas e necessarias para a
consecucdo dos objetivos da politica de forma adequada e eficiente.

Como a lei ainda ndo entrou em vigor, ndo é possivel avaliar o desempenho da instituicao,
tampouco a alocacgéo de recursos humanos e financeiros para a implementacao da lei de controle
de substancias quimicas em si, com isso, os indicadores mapeados devem estar relacionados a
capacidades atualmente existentes, por meio de a¢des ja realizadas pelas instituicbes no &mbito
da execucdo de outras politicas, projetos, programas e a¢des que possuem a mesma natureza
das capacidades e habilidades esperadas para a implementacdo da legislacdo de substancias
quimicas.

As perguntas orientadoras que devem guiar o preenchimento do formulario s&o:

1- Quais capacidades sdo requeridas das instituicdes responsaveis pela futura
implementacdo do anteprojeto de lei (AntePL) de substancias quimicas?

2- De que forma podemos evidenciar e mensurar a existéncia dessas capacidades a partir
do cenério atual das institui¢cdes?

Fique a vontade para excluir, incluir ou alterar as capacidades e as evidéncias previamente

identificadas.
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Eixo de implementagéo: Desenvolvimento e manutencédo do sistema de cadastro de substancias quimicas

Evidéncias (como essas Instituics De acordo x «
. - . cdo Sugestéo de alteracéo /
Capacidade / Habilidade capacidades podem ser responsavel (sim/n&o/ | comentarios e observagdes gerais
mensuradas no cenario atual) parcialmente)
Equipe com conhecimento em especificacdo de | Experiéncia prévia da instituicao
softwares, de modo a detalhar corretamente todas | na especificacdo de softwares de
as funcionalidades esperadas do sistema de | mesma natureza (sistemas de MMA
cadastro para a area de desenvolvimento de | cadastro).
software.
Equipe técnica com dominio em relacdo ao Experiéncia prévia da instituicdo
desenvolvimento e manutenc¢do de softwares, no desenvolvimento ou
ainda que seja para monitorar o trabalho de acompanhamento da producéo
consultoria especializada. de softwares;
Existéncia de técnicos dedicados MMA
ao desenvolvimento ou
acompanhamento de softwares
na area de tecnologia da
informac&o no presente
momento.
Recursos financeiros disponiveis para o Existéncia de “fabrica de
desenvolvimento do sistema, no caso de softwares” na instituigdo. MMA
contratagdo de consultoria especializada.
Equipe com conhecimento em relagdo a Experiéncia prévia da instituicao
elaboracdo de guias e manuais para auxiliar o na elaboracdo de guias e manuais
setor regulado no preenchimento das informages | com vistas a auxiliar o setor MMA
contidas no sistema de cadastro. regulado no cumprimento de
suas obrigacdes.
Processos disponiveis para viabilizar a interface Existéncia de canais de
entre o regulador e o usuério do sistema de comunicacgdo entre a instituicdo e MMA
cadastro. 0 setor regulado.
Equipe disponivel e com capacidade de Existéncia de técnicos atuando MMA

comunicacdo para garantir que haja interface entre

na area de ouvidoria, servico de
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o regulador e o usudrio do sistema, em casos de
davidas ou sugestdes de aprimoramento.

atendimento ao cidaddo e canais
de fale conosco no presente
momento.

Equipe com conhecimento normativo para
proceder com o detalhamento em regulamento da
secdo que trata do cadastro.

Experiéncia prévia da instituicdo
na elaboracéo e publicacdo de MMA
normativos.

Favor inserir aqui novas capacidades
identificadas para o eixo do sistema de
cadastro.

Eixo de implementacéo: Avaliagédo de risco de substancias quimicas

Capacidade / Habilidade

Evidéncias (como essas Lo De acordo
. Instituicao
capacidades podem ser

- responsavel (sim/n&o/
mensuradas no cenario atual) parcialmente)

Sugestéo de alteracéo /

comentarios e observacdes gerais

Equipe com conhecimento técnico especifico em
avaliacdo de risco ambiental causado por
exposi¢do a substancias quimicas.

Existéncia de técnicos que
tenham:

- Participado de treinamentos e
cursos especificos sobre
avaliacdo de risco de substancias
guimicas;

. . Ibama
- Concluido ou estejam cursando

pos-graduacgdo em
ecotoxicologia ou similar;
- Atuado na realizagdo de

avaliacOes de risco ambiental nos
Gltimos 3 anos.

Equipe com conhecimento técnico especifico em
avaliacdo de risco a salde causado por exposicao
a substancias quimicas.

Existéncia de técnicos que

tenham: Anvisa

- Participado de treinamentos e
cursos especificos sobre
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avaliacéo de risco de substéancias
quimicas;

- Concluido ou estejam cursando
pos-graduacdo em toxicologia ou
similar;

- Atuado na realizacdo de
avaliacGes de risco a salde nos
Gltimos 3 anos.

Equipamentos e processos disponiveis para coletar
e analisar dados.

Existéncia e disponibilidade de
softwares especificos para
condugdo de avalia¢Ges de risco.

Anvisa, Ibama

Relacionamento com organizacdes internacionais
afetas ao tema de gestéo de substancias quimicas
para compartilhamento de informagdes, estudos e
resultados de estudos de avalia¢do de risco.

Existéncia de acordos
internacionais de cooperagéo
técnica firmados englobando o
tema de substancias quimicas;

Participacdo em seminarios,
workshops, grupos de trabalho e
reunides internacionais sobre o
tema de gestdo de substancias
guimicas nos altimos 3 anos;

Existéncia de relacionamento
com organismos internacionais
afetos ao tema por meio da troca
regular de e-mails, mensagens e
ligacOes telefonicas, por
exemplo.

Anvisa, Ibama

Mecanismos de transparéncia e prestacdo de
contas a sociedade.

Experiéncia prévia da instituicao
na divulgacdo de informacdes
relativas a seus processos.

Anvisa, Ibama

Equipe com conhecimento normativo para
proceder com o detalhamento em regulamento da
secdo que trata da avaliagéo de risco.

Experiéncia prévia da instituicao
na elaboracéo e publicacéo de
normativos.

Anvisa, Ibama
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Favor inserir aqui novas capacidades
identificadas para o eixo de Avaliacéo de Risco.

Eixo de implementagdo: Andlise de impacto regulatdrio

Evidencias (como essas Instituicdo De acordo Sugestéo de alteracédo /
idade / Habilidade capacidades podem ser ¢ i 5 ge: ¢ .
Capacida p p 4 (sim/né&o/ 4 5
A responsavel comentarios e observagdes gerais
mensuradas no cenario atual) parcialmente)

Equipe com conhecimento em analise de impacto | Existéncia de técnicos que
regulatorio prévio a tomada de decisdo a respeito | tenham:
de medidas de gerenciamento de risco. - .

- Participado de treinamentos e

cursos especificos sobre analise

h . Inmetro

de impacto regulatorio;

- Atuado na realizacdo de

analises de impacto regulatdrio

nos Gltimos 3 anos.
Mecanismos de transparéncia e prestacdo de Experiéncia prévia da instituicao
contas a sociedade. na divulgacdo de informacdes Inmetro

relativas a seus processos.
Equipe com conhecimento normativo para Experiéncia prévia da instituicdo
proceder com o detalhamento em regulamento da | na elaboracéo e publicacdo de Inmetro

secdo que trata da andlise de impacto regulatério.

normativos.

Favor inserir aqui novas capacidades
identificadas para o eixo de Andlise do Impacto
Regulatorio.

Eixo de implementacéo: Gerenciamento do risco de substancias quimicas

Capacidade / Habilidade

Evidéncias (como essas
capacidades podem ser
mensuradas no cenario atual)

Instituicéo
responsavel

De acordo

(sim/néo/
parcialmente)

Sugestao de alteracéo /
comentarios e observacdes gerais
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Sistemas eficientes de coordenagéo intra e
interinstitucionais.

Existéncia de normas conjuntas
entre esses 6rgdos, demonstrando
um histdrico de cooperacéo e
coordenacdo em ambito
regulamentar;

Existéncia de grupos colegiados
para negociacéo de temas afetos
a qualidade ambiental, satde da
populacéo e competitividade
industrial, contando com a
participacdo dos 3 6rgéos;

Existéncia de programas e
projetos conjuntos entre os 3
orgaos;

Existéncia de relacionamento
entre 0s 6rgdos por meio da troca
regular de e-mails, mensagens e
ligacdes telefdnicas, por
exemplo.

MMA, MS, ME

Equipe com perspicécia politica a respeito das
implicagOes sobre imposi¢des de medidas de
gerenciamento de risco.

Experiéncia prévia da instituicdo
na elaboracéo de relatérios,
pareceres, notas técnicas e outras
informagdes para subsidiar o
posicionamento dos tomadores
de deciséo.

MMA, MS, ME

Equipe com capacidade de comunicacéo,
negociacao e de construcdo de consenso.

Existéncia de grupos de trabalho
coordenados por representantes
da instituicdo;

Existéncia de histdrico de
pactuacdo de acordos costurados
por representantes da instituicéo.

MMA, MS, ME

Participacdo de atores ndo governamentais no
processo de politica publica.

Existéncia de grupos
multissetoriais, com participacdo
de atores ndo governamentais,

MMA, MS, ME
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sobre temas afetos a qualidade
ambiental, satde da populacdo e
competitividade industrial;

Experiéncia prévia da instituicdo
na realizacdo de audiéncias e
consultas publicas;

Experiéncia prévia da instituigdo
na consulta e atendimento
regular a grupos interessados da
sociedade sobre questdes afetas a
politicas publicas.

Mecanismos de transparéncia e prestacdo de

Experiéncia prévia da instituicéo

contas & sociedade. na divulgacdo de informagoes MMA, MS, ME
relativas a seus processos.

Equipe com conhecimento normativo para Experiéncia prévia da instituicdo

proceder com o detalhamento em regulamento da | na elaboracéo e publicacéo de MMA, MS, ME

secdo que trata do gerenciamento do risco.

normativos.

Favor inserir aqui novas capacidades
identificadas para o eixo de Gerenciamento do
Risco.

Eixo de implementacéo: Fiscalizagéo

Capacidade / Habilidade

Evidéncias (como essas
capacidades podem ser
mensuradas no cenario atual)

Instituicéo
responséavel

De acordo

(sim/néo/
parcialmente)

Sugestao de alteracédo /
comentarios e observac@es gerais

Fiscais com amplo conhecimento das previsdes
contidas no AntePL e das mindcias das medidas
de gerenciamento de risco determinadas.

Existéncia de técnicos atuando
na fiscalizacao.

Anvisa, Ibama, Inmetro

Equipamentos e processos disponiveis para a
conducdo das atividades de fiscalizacéo.

Existéncia e disponibilidade de
equipamentos para a conducao
das acdes de fiscalizagdo.

Anvisa, Ibama, Inmetro
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Mecanismos de transparéncia e prestacdo de
contas a sociedade.

Experiéncia prévia da instituigdo
na divulgacdo de informacdes
relativas a seus processos.

Anvisa, Ibama, Inmetro

Equipe com conhecimento normativo para
proceder com o detalhamento em regulamento da
secdo que trata da fiscalizacdo.

Experiéncia prévia da instituicdo
na elaboracéo e publicacdo de
normativos.

Anvisa, Ibama, Inmetro

Favor inserir aqui novas capacidades
identificadas para o eixo de Fiscalizacgao.
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APENDICE C: SINTESE DAS SUGESTOES DOS FORMULADORES-CHAVE
QUANTO AO QUADRO DE CAPACIDADES

Eixo de desenvolvimento e manutencéo do sistema de cadastro

No eixo de desenvolvimento e manutencdo do sistema de cadastro, 7 capacidades foram pré-
identificadas pela autora, das quais nenhuma contou com discordancia por parte dos
formuladores consultados, 3 contaram com concordancia total, ou seja, nenhum dos
respondentes manifestou qualquer ressalva sobre as capacidades relacionadas a “recursos
financeiros disponiveis para o desenvolvimento do sistema, no caso de contratagdo de
consultoria especializada”; “equipe com conhecimento em relacdo a elaboracdo de guias e
manuais para auxiliar o setor regulado no preenchimento das informac6es contidas no sistema
de cadastro”; e “equipe com conhecimento normativo para proceder com o detalhamento em
regulamento da se¢éo que trata do cadastro”, as quais foram mantidas sem alteracdes no quadro

de capacidades.

Os FORMULADORES A e B, que concordaram apenas parcialmente com as capacidades
relacionadas a existéncia de “equipe com conhecimento em especificacdo de softwares”;
“equipe técnica com dominio em relacdo ao desenvolvimento e manutengdo de softwares”; e
“equipe disponivel e com capacidade de comunicacao para garantir que haja interface entre o
regulador e o usuério do sistema”, se manifestaram no sentido de que essas atividades poderiam
ser terceirizadas, ndo sendo necessario desenvolver as referidas capacidades no MMA,
apontado como a autoridade competente. Segundo comentarios do FORMULADOR F: “Essa
atividade de desenvolvimento de software pode ser terceirizada para empresas especializadas,
e, por isso, ndo considero fundamental que estes profissionais de T.I. fagam parte do corpo

técnico do governo”.

N&o foi verificada a necessidade de proceder alteracbes nas capacidades e evidéncias
mencionadas acima, tendo em vista que fica clara a possibilidade de contratacdo de empresa
especializada em desenvolvimento e operacdo de software, conforme verificado na capacidade
previamente identificada pela autora: “equipe técnica com dominio em relacdo ao

desenvolvimento e manutengdo de softwares, ainda que seja para monitorar o trabalho de

consultoria especializada”. De toda forma, entende-se ser essencial que haja no MMA equipe
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com capacidade para acompanhar e monitorar a atuagao de empresa de software eventualmente

contratada.

Por fim, sobre a capacidade relacionada a “existéncia de processos disponiveis para viabilizar
a interface entre o regulador e o usuario do sistema de cadastro”, cuja evidéncia sugerida pela
autora foi a: “existéncia de canais de comunicagéo entre a instituicdo e o setor regulado”, um
questionamento foi feito pelo FORMULADOR E, tendo em vista que nédo estava claro se a
evidéncia se referia a existéncia de interface especifica para a utilizacdo dos sistemas de
informacao ou sobre quaisquer canais de comunicacdo. Com isso, a evidéncia foi modificada
para clarificar a questdo, passando para: “existéncia de canais de comunicagdo entre a

instituicdo e o setor regulado sobre os sistemas disponibilizados aos usuarios”.

Uma nova capacidade foi sugerida pelo FORMULADOR C: “intercdmbio eficaz de dados e
utilizacdo de informacGes ja disponiveis em bancos de dados ou sistemas abertos nacionais ou
internacionais, de modo e evitar retrabalho”, com a evidéncia: “experiéncia prévia da instituicdo
no intercdmbio de dados e na utilizacdo de informacgdes disponiveis”, que foi adicionada ao

quadro de capacidades.

Eixo de avaliacdo de risco de substancias quimicas

No eixo de avaliacdo de risco, 6 capacidades foram pré-identificadas pela autora, das quais
aquela relacionada a “equipe com conhecimento normativo para proceder com o detalhamento
em regulamento da sec¢do que trata da avaliagdo de risco” contou com concordancia por parte

de todos os respondentes.

Duas capacidades contaram com discordancia por parte de 1 dos formuladores: “equipe com
conhecimento técnico especifico em (a) avaliacdo de risco ambiental e (b) avaliagéo de risco a
saude, causado por exposigdo a substancias quimicas”, que tem como evidéncia a “existéncia
de técnicos que tenham participado de treinamentos e cursos especificos sobre avaliacdo de
risco de substancias quimicas; concluido ou estejam cursando pos-graduagdo em toxicologia,
ecotoxicologia ou similar; e atuado na realizacdo de avalia¢Ges de risco ambiental ou a saude

nos ultimos 3 anos”.

Segundo o FORMULADOR A: “a imposi¢do de muitas restrigdes ao perfil desejado do técnico

pode limitar o nimero de servidores potenciais para trabalhar na area, devendo-se avaliar a
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possibilidade de treinamento daqueles que desejam ou pretendem trabalhar com o tema,

diminuindo a imposicao de critérios curriculares ou de experiéncia profissional”.

Sobre isso, importa esclarecer que a consulta aos formuladores visava a definicdo das
evidéncias que deveriam ser consideradas para mensurar as capacidades existentes nas
instituices afetas, e ndo definir o perfil dos técnicos que irdo atuar na respectiva agenda. Com
IS0, ndo se verificou a necessidade de supressao ou reforma das referidas capacidades.

O FORMULADOR C sugeriu acrescentar entre as evidéncias da capacidade “equipamentos e
processos disponiveis para coletar e analisar dados”, além da disponibilidade de software,
também de hardware, conforme descrito a seguir: “existéncia e disponibilidade de hardwares
com capacidade minima e softwares especificos para conducdo de avaliagdes de risco”, a qual

foi acolhida e incorporada ao quadro de capacidades.

Em relagdo a capacidade de “relacionamento com organizac@es internacionais afetas ao tema
para compartilhamento de informagdes”, que tem como instituicdes responsaveis o Ibama e a
Anvisa, 0 FORMULADOR H expressou ressalvas no sentido de “ndo limitar ao governo a
competéncia pela conducdo das atividades de avaliacdo de risco de substincias quimicas”.
Frisa-se que esta pesquisa utiliza como referéncia o anteprojeto de lei tal qual foi aprovado, por
consenso, pela Comissdo Nacional de Seguranca Quimica, se materializando como a Ultima
versdo, pronta e finalizada pelo Executivo Federal, na qual as autoridades competentes pela
avaliagéo de risco sdo a Anvisa e o Ibama. Com isso, a sugestéo foi desconsiderada.

Por fim, sobre a capacidade relacionada a “mecanismos de transparéncia e prestacao de contas
a sociedade”, os FORMULADORES C e D entenderam que esta ndo fazia parte deste eixo,
sendo mais apropriado estar presente no eixo de fiscalizacdo, conforme comentério do
FORMULADOR C: “é certo que a transparéncia deve permear todo o processo de tomada de
decisdo na Administragdo Publica, porém, como o trabalho dividiu as capacidades em eixos,
entendo ser o objetivo maior da transparéncia a fiscalizacdo de todo esse processo e sua
consequente viabiliza¢do do controle social”. Esta percep¢éo vai na mesma linha do comentario
feito pelo FORMULADOR D: “Essa capacidade é fundamental (‘accountability’), mas ndo diz

respeito a este eixo, pois se trata de atividade posterior a etapa de avaliagdo de risco”.

Entende-se que os mecanismos de transparéncia e de prestacdo de contas a sociedade devem
estar presentes em todas as fases de implementacdo de uma politica publica, além disso, 0s
FORMULADORES A, B, E e G manifestaram concordancia plena e validaram esta capacidade
no presente eixo, razao pela qual foi mantida como estava.
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Seis novas capacidades foram sugeridas, a primeira, pelo FORMULADOR B, diz respeito a
“equipe com conhecimento técnico especifico sobre inovacdo na industria quimica e a
existéncia de possiveis substitutos a substancia em analise”, que foi acatada e adicionada ao

quadro de capacidades.

As outras 5 foram sugeridas pelo FORMULADOR C: “equipe com conhecimento em
identificacdo dos cenarios de vulnerabilidade local, bem como quanto as espécies
representativas para a protecdo ambiental requerida no Brasil”’; “modelo de avaliacéo de risco
disponivel com procedimentos claros para orientar e padronizar a atuacao dos técnicos, além
de favorecer sua reprodutibilidade e contestagdo pelas partes interessadas”; ‘“atos
administrativos (instru¢des normativas, resolucées ou similares) que estabelecam o conteido
minimo e a forma de apresentacdo das informacdes a serem prestadas pelo setor regulado as
autoridades competentes”; “avaliacdo de risco implementada na instituicdo em relacdo a saude
¢ a0 meio ambiente”; e “participacdo popular anterior a tomada de decisdo final acerca das
substancias submetidas ao rito da avaliacdo de risco”. Todas incorporadas ao quadro de

capacidades.

Eixo de analise de impacto regulatorio

No eixo de anélise de impacto regulatdrio, 3 capacidades foram pré-identificadas pela autora,
das quais todas contaram com discordancia de pelo menos 1 dos formuladores, porém todos 0s
outros concordaram com as mesmas, motivo pelo qual foram mantidas no quadro de

capacidades.

Para todas as capacidades, 3 formulares fizeram sugestdes em sentido diverso do estabelecido
na proposta de lei em relacéo a autoridade competente para a conducéao dos trabalhos, conforme
comentarios do FORMULADOR F: “sugiro incluir como institui¢do responsavel, além do
Inmetro, também o Ibama, a Anvisa e 0o MMA”; do FORMULADOR A: “o eixo de analise de
impacto regulatorio deveria ser conduzido pelas equipes dedicadas das areas fim do Ibama e
Anvisa, com auxilio de MMA ¢ MS”; e do FORMULADOR H: “qualquer analise dessa
natureza deve passar pelo escrutinio de diversos stakeholders, devendo contar com uma
instancia multistakeholder e multidisciplinar para validar e legitimar esses estudos, nédo

recaindo apenas sobre o Inmetro esse papel”.
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Sobre isso, frisa-se que essas sugestdes foram desconsideradas, tendo em vista que esta pesquisa
foca nas capacidades necesséarias para implementacdo do anteprojeto de lei tal qual foi
aprovado, por consenso, pela Comissdo Nacional de Seguranca Quimica, se materializando
como a Ultima versao, pronta e finalizada pelo Executivo Federal, na qual o Inmetro é elencado
como a instituicdo responsavel pela realizagdo das analises de impacto regulatorio prévias as
tomadas de decisdo sobre a imposi¢do de medidas de gerenciamento do risco.

Sobre a capacidade relacionada a “mecanismos de transparéncia € prestacdo de contas a
sociedade”, novamente os FORMULADORES C ¢ D entenderam que esta nao fazia parte deste
eixo, sendo mais apropriado estar presente no eixo de fiscalizacdo, porém, o0s
FORMULADORESE, B, G e H manifestaram concordéncia plena e validaram esta capacidade,

razdo pela qual foi mantida como estava.

Trés novas capacidades foram sugeridas pelos formuladores para este eixo, duas pelo
FORMULADOR B: “mecanismos e processos definidos para verificagdo dos impactos a
pequenas e médias empresas” e “mecanismos e processos definidos para consideracdo das
possiveis barreiras técnicas ao comércio e a inovagdo”. E uma pelo FORMULADOR F:
“mecanismos de participagdo social”, cuja evidéncia ¢é a “experiéncia prévia da instituicdo no
envolvimento das partes interessadas no processo de andlise de impacto regulatério, com
reunies, tomada de subsidios, consulta pablica, audiéncia publica, e similares”. Todas as

sugestdes foram incorporadas ao quadro de capacidades.

Eixo de gerenciamento do risco de substancias quimicas

No eixo de gerenciamento do risco, 6 capacidades foram pré-identificadas pela autora, das quais
nenhuma contou com discordancia por parte dos formuladores consultados, 2 contaram com
concordancia plena entre todos os respondentes, quais sejam: “participacdo de atores nao
governamentais no processo de politica publica” e “equipe com conhecimento normativo para

proceder com o detalhamento em regulamento da secdo que trata do gerenciamento do risco”.

Quatro das capacidades previamente mapeadas contaram com a concordancia plena de todos
os formuladores, exceto do FORMULADOR H, que demonstrou concordancia apenas parcial
em relacdo as autoridades competentes pela conducdo dos trabalhos, que, conforme
estabelecido no AntePL, sdo o MMA, o0 MS e o ME. Para 0o FORMULADOR H, além destes,
0 processo de tomada de decisdo sobre medidas de gerenciamento do risco deveria contar com
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a participacdo de atores ndo governamentais para dar legitimidade a politica e evitar conflitos
de interesse.

Dado que esta pesquisa considera como base para estudo o anteprojeto de lei tal qual foi
aprovado pela Comissdo Nacional de Seguranca Quimica, estas sugestdes ndo ensejaram

alteracdes no quadro de capacidades.

Uma nova capacidade foi sugerida pelo FORMULADOR C para este eixo: “procedimentos que
garantam a adoc¢do de medidas de gerenciamento de risco condizentes com a avaliacao técnica,
visando garantir que o nivel de protecdo desejado ndo seja superado por interesses setoriais”,
que tem como evidéncias o “historico de fundamentacdo e motivacdo quanto as decisdes que
ensejem alguma restricdo adotadas pela institui¢do” e o “histdrico de nao alteragdo/reforma das
recomendacdes técnicas na tomada de decisdo final sobre medidas de restrigdo”. Sugestao

incorporada ao quadro de capacidades.

Eixo de fiscalizacao

No eixo de fiscalizacdo, 4 capacidades foram pré-identificadas pela autora, das quais aquela
relacionada a “equipe com conhecimento normativo para proceder com o detalhamento em
regulamento da secdo que trata da fiscalizagdo” contou com concordancia por parte de todos 0s

respondentes.

A capacidade relacionada a “mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a sociedade”,
relacionada a evidéncia “experiéncia prévia da instituicdo na divulgacdo de informacGes
relativas a seus processos” contou com concordancia parcial por parte do FORMULADOR F,
que sugeriu a substitui¢do da evidéncia por: “experiéncia prévia da institui¢cdo na divulgacéo de

informagoes relativas as agoes de fiscalizacdo”, que foi acatada.

Sobre a capacidade “fiscais com amplo conhecimento das previsfes contidas no AntePL e das
minucias das medidas de gerenciamento de risco determinadas”, relacionada a evidéncia:
“existéncia de técnicos atuando na fiscalizacdo”, o FORMULADOR G sugeriu acrescentar a
“experiéncia prévia da instituicdo no planejamento e operacionalizagdo de agOes de
fiscalizacdo, e na elaboragdo de planos de fiscalizagdo periddicos”. O FORMULADOR D
sugeriu incluir a “experiéncia prévia da instituicdo na fiscalizacdo de empresas do ramo da
indUstria quimica” e o FORMULADOR F a “experiéncia prévia da institui¢cdo na fiscalizacdo
remota de obriga¢des em sistemas online, como sistemas de cadastro e registro, de pedidos de
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licenca de importacéo, entre outros”; e a “experiéncia prévia da institui¢ao na fiscalizagdo em
campo, incluindo fabricas, portos, aeroportos, depositos, comércio, etc.”. Todas acatadas no

quadro de capacidades.

Por fim, sobre a capacidade relacionada a “equipamentos e processos disponiveis para a
conducéo das atividades de fiscalizacdo”, associada a evidéncia de “existéncia e disponibilidade
de equipamentos”, o FORMULADOR D sugeriu acrescentar, além dos equipamentos, também
a disponibilidade de veiculos. O FORMULADOR F sugeriu adicionar entre as evidéncias a
“existéncia e disponibilidade de sistemas de informacdo préoprios para as atividades de
fiscalizagdo”; a “existéncia, quantidade e distribuicdo geografica de laboratdrios proprios para
a realizacdo de ensaios de substancias quimicas, misturas e artigos; a “existéncia e quantidade
de equipamentos de screening para fiscaliza¢do em campo”; e a “existéncia de manual de
procedimentos para coleta e analise de dados das agdes de fiscalizagdo”. Todas as sugestdes

foram acatadas.

Duas novas capacidades foram sugeridas para este eixo, a primeira, pelo FORMULADOR C,
diz respeito aos “meios de publicacdo das informacGes de fiscaliza¢do, de modo a permitir o
controle social, porém, resguardando a prote¢ao das informagdes sigilas”, cujas evidéncias sdo
a “experiéncia prévia da institui¢do na divulgacdo de informacdes relacionadas a fiscalizacdo e

a “existéncia de mecanismos para protecdo de dados e informagdes sigilosas”.

Essa sugestdo, pela grande correlacdo tematica, foi incorporada a capacidade pré-identificada
de “mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a sociedade”, que agora assume a
seguinte redagdo: “mecanismos de transparéncia e prestacdo de contas a sociedade, porém,
resguardando as informac@es sigilas”, com as seguintes evidéncias: “experiéncia prévia da
instituicdo na divulgacdo de informacgdes relativas as acdes de fiscalizagdo” e “existéncia de

mecanismos de protecdo para dados e informagdes sigilosas”.

Por fim, o FORMULADOR E sugeriu a inser¢do de capacidade relacionada a “articulagéo
permanente com a rede de instituicdes fiscalizadoras dos demais entes federados”, que tem
como evidéncia a “experiéncia previa da instituicdo na articulacdo com instituicdes locais no

que se refere a fiscalizagdo”, que foi adicionada ao quadro de capacidades.
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APENDICE D: ROTEIRO DE ENTREVISTAS

Ministério do Meio Ambiente (MMA):

Para a area técnica, a respeito do sistema de cadastro:

1-

A equipe da sua rea possui alguma experiéncia na especificacdo de softwares, informando
aos desenvolvedores os campos, telas, funcdes e todo o detalhamento do que o sistema deve
possuir e como este deve funcionar?

A érea técnica geralmente trabalha diretamente com a equipe de Tecnologia da Informacéo
(T.1.)? Ao final do trabalho, os sistemas ficaram como desejado?

A sua equipe possui experiéncia prévia na elaboracdo de guias e manuais com vistas a
auxiliar o setor regulado no cumprimento de suas obrigacdes e como estes devem utilizar o
sistema informatizado?

Se houver sistemas de informacdo sob a responsabilidade da sua area, ha canais de
comunicacdo para viabilizar a interface entre o regulador e o usuario para sanar duvidas
sobre a utilizacdo do sistema?

Indo além do sistema de cadastro, vocé sabe dizer se ha técnicos atuando na &rea de
ouvidoria, servico de atendimento ao cidaddo e canais de fale conosco para temas
especificos da sua area? Qual o tamanho e qualificagdo da equipe?

Sua area possui experiéncia prévia na elaboracgéo e publicacdo de normativos, especialmente
no detalhamento sobre alguma obrigacdo presente em uma norma? Pode falar um pouco
dessas experiéncias e com que frequéncia vocés se dedicam a atividades dessa natureza?
Vocés possuem alguma experiéncia no intercambio de dados e na utilizacdo de informac6es
disponiveis em sistemas de informacdo de outras agéncias nacionais ou internacionais? Em

gue contexto?

Para a area de T.l. do MMA, a respeito do sistema de cadastro:

1-

2-

A equipe da sua &rea possui dominio em relagdo ao desenvolvimento e manutencdo de
softwares, ainda que seja para monitorar o trabalho de consultoria especializada?
H& quantos técnicos dedicados a essa atividade na area de tecnologia da informagédo no

presente momento?
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3-

Em relacéo aos recursos financeiros disponiveis para o desenvolvimento de sistemas, no
caso de contratagdo de consultoria especializada, ha contrato vigente com alguma “fabrica

de softwares” na institui¢do?

Ministério do Meio Ambiente (MMA) e Ministério da Saude (MS):

Sobre a fase de gerenciamento de risco:

1-

Para mensurar o nivel de coordenacdo interinstitucional entre o Ministério do Meio
Ambiente, o Ministério da Saide e o Ministério da Economia, vocé sabe dizer se essas
instituigdes possuem alguma norma conjunta? Quais? Em que contexto foram criadas?
Existem grupos colegiados para negociacdo de temas afetos a qualidade ambiental, saide
da populacdo ou competitividade industrial, contando com a participacao dos 3 6rgaos?
Hé& programas e projetos conjuntos entre os 3 6rgdos ou ao menos 2 deles?

Vocés trocam e-mails, mensagens e ligacdes telefonicas, por exemplo, de forma regular
com estes 0rgdos?

Faz parte das atividades de vocés a elaboracdo de relatorios, pareceres, notas técnicas e
outras informaces para subsidiar o posicionamento dos tomadores de decisdo do 6rgao?
Vocés coordenam ou coordenavam, nos ultimos 3 anos, algum grupo de trabalho com
representantes de outras instituicdes? Como foi essa experiéncia e no que consistia as
atividades? Nesses grupos, ha histdrico de pactuacéo de acordos e construcdo de consenso
costurados por representantes de sua institui¢do?

Vocés participam de grupos multissetoriais que contem com a participacdo de atores nao
governamentais sobre temas afetos a qualidade ambiental, salde da populacdo e
competitividade industrial?

Vocés possuem experiéncia na realizacao de audiéncias e consultas publicas?

Vocés possuem experiéncia no atendimento a grupos interessados da sociedade sobre
questdes afetas as politicas conduzidas pelo setor? Em geral, como as solicitacfes sao

feitas? Ha burocracia envolvida ou o acesso aos grupos interessados é fluido e facil?

Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama) e Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):

Sobre a avaliagéo de risco:
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10.

11.

12.

13.

O processo de avaliacdo de risco estd implementado na instituicdo? Vocés possuem
experiéncia na conducéo de avalia¢des de risco? Ha pareceres ou outros documentos oficiais
contendo os resultados das avaliagdes ja realizadas até o0 momento?

Ha técnicos na sua area que tenham participado de treinamentos e cursos especificos sobre
avaliacdo de risco de substancias quimicas ou agrotéxicos? Quantos?

H& técnicos na area que tenham concluido ou estejam cursando pos-graduacdo em
toxicologia, ecotoxicologia ou similar?

Quantos técnicos atuaram na realizacdo de avaliacdes de risco nos ultimos 3 anos?

Vocé considera que ha disponibilidade de hardwares com capacidade minima e softwares
especificos para conducdo de avaliagdes de risco? Quais?

A sua area possui algum acordo internacional de cooperacéo técnica firmado que englobe
o tema de substancias quimicas ou agrotéxicos?

A sua area possui relacionamento com organismos internacionais afetos ao tema por meio
da troca regular de e-mails, mensagens e ligagdes telefonicas, por exemplo?

A sua equipe participou de seminarios, workshops, grupos de trabalho e reunibes
internacionais sobre o tema de gestdo de substancias quimicas ou agrotdxicos nos ultimos
3 anos? Quantos? Qual o foco dos encontros?

Vocés utilizam e consideram como validado algum modelo internacional de avaliagéo de
risco, com procedimentos claros para orientar e padronizar a atuacao dos técnicos?

Ha& técnicos na sua area que possuam experiéncia prévia na identificacdo de cendrios de
vulnerabilidade local e que tenham atuado com espécies alvo de protecdo ambiental? Sua
area publicou nos ultimos 3 anos documentos, guias e normativos sobre o tema?

Vocés publicam atos administrativos (instru¢cdes normativas, resolugdes ou similares) com
0 propoésito de orientar a prestacdo de informacdes (conteddo minimo e a forma de
apresentacdo) pelo setor regulado?

H& mecanismos ou canais de participacdo social anterior a tomada de decisdo sobre as
substancias submetidas a avaliacao de risco?

H& pessoas na equipe que tenham conhecimento técnico especifico sobre inovagdo na
industria quimica e que acompanhem a discussdo sobre a existéncia de substitutos para a
substancia em analise? VVocés participaram de grupos de trabalho, eventos ou reunides sobre

0 tema nos ultimos 3 anos?
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Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro):

Sobre a analise de impacto regulatério:

1.
2.

Quantos técnicos do instituto atuam na realizacéo de analises de impacto regulatorio (AIR)?
H& técnicos que tenham participado de treinamentos ou cursos especificos sobre AIR?
Quantos?

As pequenas e medias empresas sdo consideradas nas analises? Ha manuais especificos para
verificar os impactos a esses setores?

A criacdo de possiveis barreiras técnicas ao comércio e a inovagdo sdo consideradas nas
analises?

Vocés, em geral, costumam envolver as partes interessadas no processo de analise de
impacto regulatério (por exemplo com realizacdo de reunies, tomada de subsidios,

consulta pablica, audiéncia publica, e similares)?

MMA, MS, Ibama, Anvisa e Inmetro:

1.

Vocés conduzem alguma politica que possa ensejar restricdes as partes interessadas (como
solicitacOes de licenca, autorizagdes de importagéo de substancias perigosas, etc)? Quando
algum pedido precisa ser negado ou restrito, vocés fundamentam a decisdo? Como essa
informacdo chega ao interessado? Nesses casos, em geral, as instancias superiores do érgédo
acatam a decisdo técnica ou ha casos de mudanca de posicionamento ou reforma da decisao
adotada anteriormente?

Vocés possuem o héabito de publicar e divulgar ativamente as informacdes relativas ao
trabalho da area?

Sua area possui experiéncia prévia na elaboracéo e publicacdo de normativos? Pode falar
um pouco sobre essas experiéncias e com que frequéncia vocés se dedicam a atividades

dessa natureza?

Ibama, Anvisa e Inmetro:

Sobre a fiscalizagéo:

1.

Vocé sabe dizer quantos fiscais hd na instituicdo? E atuando especificamente com a

fiscalizacdo da agenda de seguranga quimica?
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10.

11.

12.

13.

A éarea responsavel pela fiscalizagdo tem o costume de realizar o planejamento prévio das
acoes?

A area responsavel pela fiscalizacdo elabora de planos de fiscalizacdo periodicos?

Os fiscais possuem o mandato para fiscalizar empresas do ramo da industria quimica? Sabe
quantas acdes nesse sentido ocorreram nos ultimos 3 anos?

Os fiscais possuem experiéncia na fiscalizacdo remota de obrigagcdes em sistemas online?
Os fiscais possuem experiéncia na fiscalizacdo in loco (fabricas, portos, aeroportos,
depdsitos, comércio, etc.)?

Vocé considera que ha disponibilidade de procedimentos, equipamentos e veiculos
adequados e suficientes para a conducgéo das a¢des de fiscalizagdo?

Ha sistemas de informacdo proprios para favorecer as atividades de fiscaliza¢do?

A instituicdo possui laboratorios proprios para a realizacdo de ensaios de substancias
quimicas, misturas e artigos?

A instituicdo possui equipamentos de screening para verificagdo da concentragdo de
substancias perigosas em produtos nas fiscalizacdes em campo? Quantos?

H& manuais de procedimentos para orientar a atuacao dos fiscais quanto a coleta e analise
de dados nas agdes de fiscalizagdo?

A instituicdo geralmente divulga informac@es relativas as acGes de fiscalizacdo? Nesses
casos, ha mecanismos de protecdo para dados e informacdes sigilosas?

Vocés se articulam de forma corriqueira com instituic@es fiscalizadoras dos demais entes

federados? Como € essa interacdo? Em quais tipos de acOes essa articulacdo é mais comum?
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APENDICE E: DETALHAMENTO DAS CAPACIDADES EXISTENTES NAS INSTITUICOES A PARTIR DAS ENTREVISTAS

Ministério do Meio Ambiente

Quadro 8. Capacidades existentes no MMA

proceder com o detalhamento em

regulamento da secdo que trata do cadastro;

organizacional

Capacidade Dimenséo Existente Comentarios

Equipe técnica com dominio em relagdo ao | Operacional Sim El: “A gente trabalha com o desenvolvimento de sistemas a partir da fabrica de softwares

desenvolvimento e manutengdo  de | organizacional contratada. Nosso papel é, a partir da demanda da area técnica, definir a melhor solucéo para

softwares, ainda que seja para monitorar o cada caso e repassar tudo para empresa, acompanhando de perto o trabalho desenvolvido.

trabalho de consultoria especializada. Hoje nosso contrato tem plena capacidade de execucdo, ndo ha fila de espera para o
desenvolvimento de sistemas, entdo assim que a area demanda, a gente ja consegue acionar a
fabrica de softwares e iniciar o desenvolvimento. A minha equipe é pequena, mas muito boa
e eficiente”.

Recursos financeiros disponiveis para o | Operacional Sim E1: “Temos contrato continuado com uma fabrica de software, que foi selecionada a partir de

desenvolvimento do sistema, no caso de | organizacional um processo de licitagdo, com possibilidade de renovagdo até 2022. Antes de acabar o contrato

contratagdo de consultoria especializada. nos vamos abrir um novo processo de selecdo. Nds dificilmente ficamos sem contrato vigente
para desenvolvimento de sistemas”.

Equipe com conhecimento normativo para | Analitica Sim E2: “Temos bastante experiéncia. Desenvolvemos nos dltimos anos o AntePL de substancias

quimicas; o AntePL de chumbo em tintas; o Decreto de chumbo em tintas; e a Resolucéo
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Capacidade Dimenséo Existente Comentarios
. . . L . Conama para o controle de substancias quimicas perigosas em equipamentos
Equipe com conhecimento normativo para | Analitica Sim P g perg quip
- eletroeletronicos. Essas experiéncias foram muito ricas para a nossa equipe”.
proceder com o detalhamento em | organizacional
regulamento da secdo que trata do
gerenciamento do risco;
Equipe com perspicécia politica a respeito | Politica Sim E2: “Noés somos demandados a preparar relatorios, pareceres e notas técnicas para subsidiar o
das implicacbes sobre imposi¢cbes de | organizacional posicionamento dos tomadores de decisdo do ministério, demonstrando 0s riscos e
medidas de gerenciamento de risco; implicacdes das decisdes”.
Equipe com capacidade de comunicacdo, | Politica Sim E2: “Nossa equipe coordenava Conasq, que era o mecanismo de articulacdo para acdes
negociacdo e de construcdo de consenso; organizacional relacionadas a seguranga quimica. A Conasq era composta de 21 instituicBes, com
representantes do governo, universidades, sociedade civil e inddstria. A experiéncia na
coordenagdo da Conasq foi muito exitosa para a nossa area, porque permitia que os diferentes
pontos de vista fossem apresentados e discutidos visando a construgdo de consensos”.
Intercdmbio eficaz de dados e utilizacdo de | Analitica Sim E2: “Quando comegamos a desenvolver o AntePL de substancias quimicas, conhecemos 0s
informacgdes ja disponiveis em bancos de | sistémica modelos de gestdo adotados em outros paises e fizemos vérias reunibes com institui¢des

dados ou sistemas abertos nacionais ou

internacionais, de modo e evitar retrabalho;

internacionais para discutir a possibilidade de compartilhamento de dados. Além disso, 0s
técnicos possuem experiéncia na busca de informagdes em bancos de dados abertos, como da

Unido Europeia e Canada.

Também vale comentar que nos firmamos um Memorando de Entendimento com a Argentina,

gue também estd desenvolvendo a sua legislacdo para o controle de substancias quimicas,
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Capacidade Dimenséo Existente Comentarios
visando o compartilhamento de informacdes sobre as analises de riscos de substancias
quimicas”.

Equipe com conhecimento em | Analitica Parcialmente | E2: “A equipe ja teve algumas experiéncias com a especificagdo de sistemas, uma nao muito

especificacdo de softwares, de modo a

detalhar corretamente todas as
funcionalidades esperadas do sistema de
cadastro para a area de desenvolvimento de

software;

organizacional

exitosa no passado e outras duas recentes que ainda ndo vimos o resultado final, mas parecem

estar no caminho certo”.

Equipe com conhecimento em relacdo a
elaboracéo de guias e manuais para auxiliar
o setor regulado no preenchimento das
sistema de

informagdes contidas no

cadastro;

Analitica

organizacional

Parcialmente

E2: “Desenvolvemos recentemente 0 Manual de Gestdo de PCBs, que ira auxiliar o setor
elétrico no preenchimento do sistema do inventario de PCBs, em desenvolvimento pela area
de T.I. do MMA. Essa é a primeira vez que elaboramos um guia com essa finalidade, e, como
0 sistema ainda ndo ficou pronto, ndo sabemos se 0 manual ficou suficientemente claro e

adequado.”

Mecanismos de transparéncia e prestacao

de contas a sociedade.

Operacional

organizacional

Parcialmente

E2: “Quando a Conasq estava ativa todas as memorias de reunido eram publicadas, porém,
atualmente, enfrentamos um pouco mais de dificuldade para compartilhar nosso trabalho com

a sociedade.

Em relagdo as demandas recebidas pelas areas de ouvidoria, servico de atendimento ao
cidadao e canais fale conosco, estas sdo repassadas as areas de acordo com os temas. Cada
area possui um ponto focal, que recebe as demandas e repassa para que 0s técnicos respondam.
As respostas sdo preparadas, avaliadas pela chefia e encaminhadas dentro do prazo de 20 dias.

Toda a equipe esta envolvida no atendimento a essas demandas. Hoje nds contamos com uma
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Capacidade Dimenséo Existente Comentarios
equipe de 9 analistas ambientais com qualificacdo para responder a diferentes questfes
referentes a gestdo de substancias quimicas”.

Procedimentos que garantam a adogdo de | Operacional Parcialmente | E2: “N6s somos responsaveis pelo procedimento de consentimento prévio informado da

medidas de gerenciamento de risco
condizentes com a avaliacdo técnica,
visando que o nivel de protecdo desejado

nao seja superado por interesses setoriais.

organizacional

Convencdo de Roterdd, que tem o objetivo de dar conhecimento sobre o comércio de
agrotoxicos e substancias perigosas listadas na Convencdo. Em geral, a opinido técnica é
ouvida e acolhida pelas instancias superiores, mas j& houve casos de desconsideracdo do

parecer técnico para adogdo de outro posicionamento”.

Sistemas eficientes de coordenacdo intra e

interinstitucionais;

Operacional

sistémica

Parcialmente

E2: “A Lei n® 11.762/2008, que fixa o limite maximo de chumbo permitido em tintas, foi
assinada pelos ministros das 3 pastas a época (Meio Ambiente, Salde e Industria),
demonstrando um alto grau de coordenacdo, porém, a implementacéo da lei nos dias atuais
fica a cargo do Inmetro, vinculado ao ME, antigo Ministério da Industria, sem a participacao

das pastas de satide e meio ambiente, demonstrando uma possivel falha de coordenacéo.

NoOs costumavamos nos relacionar muito frequentemente com o Ministério da Salde e da
Economia na época da elaboragdo do AntePL de substancias quimicas, mas com a mudanca
de gestdo que ocorreu este ano, 0 MMA destacou como prioridade a Agenda de qualidade
ambiental urbana, que tem os temas prioritarios qualidade do ar, qualidade das aguas,
residuos, area verde, lixo no mar e areas contaminadas. Com isso, a agenda de seguranca
guimica deixou de ser prioritaria para a nossa area, o que nos fez diminuir a frequéncia de

trocas de e-mails e contatos com estes 6rgaos.

Sobre a participacdo em foruns, os 3 drgaos participavam da Conasg, mas com a extin¢do da

comissao por meio do Decreto n° 9.759, de abril de 2019, nés perdemos bastante contato”.
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Participacdo de atores ndo governamentais | Politica Parcialmente | E2: “Nos sempre atendemos a sociedade sobre questdes afetas as politicas conduzidas pela
no processo de politica publica; sistémica nossa area, mas isso era mais fluido no passado recente.
Sobre a nossa participacdo em grupos multissetoriais que contem com membros da sociedade
civil, no momento ndo fazemos parte de nenhum, mas antes havia a Conasq.
Em relacdo a consultas publicas, nés ja disponibilizamos uma sobre 0 AntePL de substancias
quimicas e outra para o AntePL de chumbo em tintas”.
. Lo N . x E1l: “A éarea de T.l. é responsavel apenas pelas questdes relacionadas ao desenvolvimento e
Processos disponiveis para viabilizar a | Operacional Né&o
. i . ao funcionamento dos sistemas. A interface com os usuarios é de responsabilidade das areas
interface entre o regulador e o usuério do | organizacional
. técnicas, mas se a queixa for relacionada ao sistema em si, a demanda é direcionada para a
sistema de cadastro
gente”.
Equipe disponivel e com capacidade de | Politica N&o E2: “Como a area técnica ndo possui sistemas de informagdo sob nossa responsabilidade no

comunicagdo para garantir que haja
interface entre o regulador e o usuario do
sistema, em casos de ddvidas ou sugestbes

de aprimoramento

organizacional

momento, ndo h4 demanda por essa capacidade, mas ela tera de ser desenvolvida no futuro

quando o AntePL entrar em vigor”.

Fonte: Elaboracédo propria
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Ministério da Saude

Quadro 9. Capacidades existentes no MS

Capacidade

Dimensao

Existente

Comentarios

Equipe com capacidade de comunicacéo,

negociacao e de construcdo de consenso;

Politica

organizacional

Sim

E3: “Nos coordenamos a elaboragdo do Plano Setorial de Implementacdo da Convencao de
Minamata sobre MercUrio, que contou com todas as secretarias do Ministério da Saude, mas
também com Anvisa, Fiocruz, Conselho Nacional de Secretarias Estaduais de Saude e
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude. Coordenamos também a revisao da
norma de potabilidade da agua para consumo humano, que contou com uma ampla gama de
atores de governo, da sociedade civil, das demais esferas de gestdo do SUS e da academia. Os

demais trabalhos desenvolvidos nesse formato tém mais de 3 anos.

As experiéncias foram de preparar todo o material técnico para discussdo, de coordenar o0s
diversos posicionamentos trazidos por cada instituicdo e conduzi-los de maneira ordeira ao
consenso, quando possivel, e quando ndo foi possivel, tomar decisdes como reguladores

naturais dos processos”.

Participacdo de atores ndo governamentais

no processo de politica publica;

Politica

sisttmica

Sim

E3: “Em geral, estamos mais proximos dos segmentos da sociedade civil ligados ao
desenvolvimento sustentavel e defesa do Sistema Unico de Salide. Nosso contato com eles
costuma ser facil, por meio de eventos, reunides e colegiados dos quais participamos e sempre
mantemos o canal aberto. Nem sempre esses grupos tém pedidos razoaveis e nem sempre séo
favoraveis as nossas decisdes, mas também h& uma parcela consideravel que se considera

parceira na implementacdo das nossas politicas. Temos baixa procura de segmentos da
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Capacidade

Dimensao

Existente

Comentarios

sociedade ligados ao setor produtivo. Esses segmentos, em geral, nos acessam por meio de

contato prévio com a alta gestdo do Ministério da Saude.

Nos temos experiéncia na realizagdo de consultas publicas, especialmente em razdo da revisdo
periddica da norma de potabilidade da agua para consumo humano. N&o me recordo da
realizacdo de audiéncias publicas por nds, mas participamos delas frequentemente a convite

de outros 6rgéos.

No6s também participamos de grupos que contam com a representacdo de atores ndo
governamentais, como o Conselho Nacional de Salde, o Conselho Nacional de Recursos
Hidricos, a Camara Técnica de Saide e a Camara Técnica de Seguranca Hidrica, ambas do

Comité Interfederativo™.

Equipe com perspicécia politica a respeito

das implicacbes sobre imposicOes de

medidas de gerenciamento de risco;

Politica

organizacional

Sim

E3: “Sim, faz parte das nossas atividades a elaboragdo de relatorios, pareceres, notas técnicas
e outros tipos de documentos para subsidiar 0 posicionamento dos tomadores de decisdo do

orgao”.

Equipe com conhecimento normativo para

proceder com o detalhamento em

regulamento da secdo que trata do

gerenciamento do risco;

Analitica

organizacional

Sim

E3: “Nossa area ¢ responsavel pela condugdo de algumas politicas publicas relacionadas a
salde ambiental, com isso, faz parte das nossas atribui¢des atuar, quando necessario, na
elaboracdo de normativos, o que ocorre, geralmente, em consulta e com a participacdo das

diferentes partes interessadas”.

Mecanismos de transparéncia e prestacao

de contas a sociedade.

Operacional

organizacional

Parcialmente

E3: “Esse ¢ um dos nossos principais desafios, porque temos interesse em aumentar a
transparéncia ativa do nosso trabalho, porém nao temos equipe suficiente para isso € nem
expertise adequada. Somos uma area pequena dentro do Ministério e temos que competir com

temas que ocupam muito mais a agenda da comunicagdo externa no 6rgao. Porém, essa € uma
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Capacidade Dimenséo Existente Comentarios
das grandes metas para 0s préximos anos, melhorar nossa comunicacdo com a sociedade por
meio da divulgacdo de nossas acdes”.

Procedimentos que garantam a adocéo de | Operacional Parcialmente | E3: “N6s ndo conduzimos nenhuma politica que possa ensejar restrigdes aos interessados,

medidas de gerenciamento de risco
condizentes com a avaliacdo técnica,
visando que o nivel de protecdo desejado

nao seja superado por interesses setoriais.

organizacional

mas, em geral, a opinido teécnica é acolhida pelas instdncias superiores, salvo algumas

excegoes”.

Sistemas eficientes de coordenacdo intra e

interinstitucionais;

Operacional

sistémica

Parcialmente

E3: “Nos participAvamos de colegiados contando com a participagdo dos 3 6rgdos e outras
institui¢des, mas esses foram extintos linearmente pelo Decreto 9.759/2019. Até entdo,
dispinhamos da Comissdo Nacional de Seguranca Quimica, do Comité Interministerial
sobre Mudanca do Clima, e do proprio Conselho Nacional de Meio Ambiente, que néo foi
extinto, mas excluiu o Ministério da Salde de sua composi¢do, também por meio de decreto
de 20109.

No momento, ndo temos nenhum retorno do Ministério do Meio Ambiente sobre projetos que
eram trabalhados de maneira conjunta até dezembro de 2018, como: - implementacgdo de
politicas para qualidade do ar, meio ambiente e salde; - implementagdo articulada e conjunta
de convengdes internacionais ambientais e de saide, como as Convengdes de Estocolmo,
Minamata, Basileia, Roterdd e SAICM; - implementacdo de sistemas robustos de gestdo
segura de substancias quimicas por meio de iniciativa construida pelos 3 6rgdos para envio ao

Congresso Nacional;

Com o Ministério da Economia, temos em conjunto um projeto sobre eletromobilidade no

Brasil, que visa melhorias na qualidade do ar e na satide humana.
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Capacidade

Dimensao

Existente

Comentarios

Em relacédo a troca e-mails, mensagens e ligacdes telefonicas de forma regular, isso ja foi uma
pratica rotineira com o Ministério do Meio Ambiente, dado o histérico e a interface tematica
das duas pastas, porém, desde o inicio do ano de 2019, as diversas tentativas de contato foram
frustradas. Com o ME, o contato sempre foi pontual e teve um pequeno incremento apds a

nossa entrada formal como parceiros na construgdo de politicas para eletromobilidade”.

Fonte: Elaboragao propria
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Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama)

Quadro 10. Capacidades existentes no Ibama

normativas, resolugdes ou similares) que
estabelecam o contetdo minimo e a forma
de apresentacdo das informagdes a serem
prestadas pelo setor regulado as autoridades

competentes;

organizacional

Capacidade Dimenséao Existente Comentarios

Relacionamento com organizacOes | Politica Sim E4: “Nos ndo temos nenhuma cooperacéo oficialmente formalizada, mas cooperamos muito
internacionais afetas ao tema de gestdo de | organizacional em bases informais com agéncias internacionais reconhecidas como referéncia no tema de
substancias quimicas para avaliacdo de risco de agrotoxicos, especialmente com a EPA americana e a JKI alemd, que
compartilhamento de informacdes, estudos s80 sempre muito acessiveis e abertas a troca de ideias, j& que fazemos um trabalho muito
e resultados de estudos de avaliacdo de similar”.

risco;

Procedimentos que garantam a adogdo de | Operacional Sim E4: “Em geral, as instincias superiores acatam a decisdo técnica da nossa area. Ja houve casos
medidas de gerenciamento de risco | organizacional de questionamentos sobre a analise técnica, mas isso ocorre quando a fundamentacdo ndo esta
condizentes com a avaliagdo técnica, clara o bastante, ja que todas as nossas decisdes, sejam de liberacdo ou restri¢do, precisam ser
visando garantir que o nivel de prote¢do muito bem fundamentadas”.

desejado ndo seja superado por interesses

setoriais;

Atos administrativos (instrucbes | Analitica Sim E4: “Nés publicamos vérios materiais com vistas a orientar a atuacdo da indUstria. Do ponto

de vista mais técnico, temos o Manual de Avalia¢do de Risco de Agrotdxicos para Abelhas.
Agora em termos de procedimentos e adequacao de documentagéo, nds publicamos o Manual
para Requerimento de Avaliagdo Ambiental de Agrotdxicos; o Manual de Diretrizes sobre
Embalagens de Agrotdxicos; entre outros. Eu considero que tinha que ter mais manuais nesse

sentido, mas ja temos bastante coisa publicada e disponibilizada no nosso site”.
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Em relacdo a fiscalizacdo, existéncia de | Operacional Sim E4: “A gente divulga as noticias sobre as a¢des de fiscalizagdo depois que elas ocorrem. Se

mecanismos de transparéncia e prestacdo de | organizacional divulgarmos antes, pode causar prejuizos as operagdes”.

contas a sociedade, porém, resguardando as

informacoes sigilas.

Equipe com conhecimento normativo para | Analitica Sim E4: “Nos temos experiéncia na elaboragdo de normativos, pois publicamos recentemente a

proceder com o detalhamento em | organizacional instrucdo normativa de avaliacdo de risco de agrotoxicos para abelhas. No meio do caminho

regulamento da secdo que trata da avaliagdo nos percebemos que havia muita informagéo técnica na norma e que ndo caberia ser tdo

de risco; especifico assim, entdo decidir deixar somente o que era essencial e passamos para um manual
0 que tinha de ser melhor detalhado. Considero acertamos nesse ponto”.

Equipe com conhecimento normativo para | Analitica Sim

proceder com o detalhamento em

regulamento da secdo que trata da

fiscalizacdo;

organizacional

Avaliacdo de risco implementada na

instituicdo em relacdo ao meio ambiente;

Operacional

organizacional

Parcialmente

E4: “Totalmente e completamente ndo, mas estamos caminhando e ja evoluimos muito. A

gente se especializou muito em um organismo e agora precisa expandir para os outros”.

Equipe com  conhecimento  técnico

especifico em avaliagdo de risco ambiental
causado por exposicdo a substancias

quimicas;

Analitica

organizacional

Parcialmente

E4: “No6s demos um salto entre 2010 e os dias atuais, considero que ja evoluimos muito, mas
temos muito conhecimento da teoria de avaliacdo de risco de agrotdxicos, ficando a parte

pratica um pouco prejudicada.

Nossa equipe ja participou de varios cursos, treinamentos e semindrios sobre avaliacdo de
risco, mas pode-se dizer que muito do nosso conhecimento acumulado vem do esforco pessoal

do time.

146




Capacidade

Dimensao

Existente

Comentarios

Atualmente temos cerca de 34 técnicos atuando na agenda de agrotoxicos no Ibama, dos quais,
cerca de 10 possuem a base para a realizacdo de avaliacdes de risco. A ideia é envolver o
restante da equipe, mas precisamos capacita-los primeiro. Temos o plano de fazer um curso
de pés-graduacao em ecotoxicologia, nés até ja procuramos algumas universidades em busca

de parceria, mas nada se concretizou ainda”.

Equipe com conhecimento em identifica¢do
dos cendrios de vulnerabilidade local, bem
como quanto as espécies representativas
para a protecdo ambiental requerida no

Brasil;

Analitica

organizacional

Parcialmente

E4: “Nos temos algum conhecimento, mas ndo somos especialistas nesse assunto. H4 algumas

poucas pessoas na equipe que possuem uma boa nogao sobre o tema”.

Equipamentos e processos disponiveis para
coletar e analisar dados relacionados a

avaliacdo de risco;

Operacional

organizacional

Parcialmente

E4: “Hardware eu diria que temos, mas software é uma luta pra comprar, nem tanto pelo
preco, mas sim pela burocracia relacionada a aquisicdo. Temos demanda principalmente por
softwares estatisticos e de modelagem. Muitas vezes usamos sistemas abertos de outras
agencias, como a EPA americana, que disponibiliza pra gente e tentamos adaptar, mas isso
também é um desafio, pois ndo temos pessoal com expertise em adaptacéo de softwares para

incorporar 0s parametros proprios e especificos dos cenarios brasileiros”.

Modelo de avaliacdo de risco disponivel
com procedimentos claros para orientar e
padronizar a atuagdo dos técnicos, além de
favorecer

sua  reprodutibilidade e

contestacdo pelas partes interessadas;

Operacional

organizacional

Parcialmente

E4: “A gente utiliza alguns modelos, mas ndo considera que estejam validados, ai trabalhamos
com os modelos considerando essa incerteza. Validagcdo de modelos é algo que a gente
persegue ha muito tempo, mas nunca conseguimos fazer. N6s ja desenvolvemos um modelo

para abelhas, com base no modelo da EPA americana adaptado para o nosso cenario”.
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Participacdo popular anterior & tomada de | Politica Parcialmente | E4: “Noés fazemos consulta publica somente para produtos agrotoxicos em reavaliagdo, pois
decisdo acerca das substancias submetidas | sistémica temos essa obrigacdo expressa em norma, mas ndo fazemos para todos os produtos, até
ao rito da avaliagdo de risco; porque, sdo muitos que passam por avaliagdo e considero que seria inviavel”.
Mecanismos de transparéncia e prestacao . . . . x . .

P P ¢ Operacional Parcialmente | E4: “Considero que esteja em construgdo e aprimoramento, pois entrou como meta para a

de contas a sociedade, relacionados a

avaliacdo de risco;

organizacional

nossa avaliacdo de desempenho uma maior divulgacdo de dados relativos ao nosso trabalho,
0 que significa que devemos melhorar isso no proximo ano. Nos estamos fazendo um esfor¢o
para publicar os perfis ambientais dos ingredientes ativos de agrotoxicos, tanto dos antigos,

quanto dos novos.

Para os produtos que entraram em reavaliacdo a gente publica praticamente todas as
informacgdes e todos os pareceres intermedidrios, deixando resguardado somente o que €

sigiloso, mas, no geral, ha espago para divulgar muito mais informagoes”.

Fiscais com amplo conhecimento das
previsdes contidas nos regulamentos por ele

fiscalizados;

Analitica

organizacional

Parcialmente

E4: “Eu nao trabalho diretamente nessa area, entdo ndo sei dizer com precisdo, mas me parece
que € necessario um esfor¢o maior para capacitar os fiscais responsaveis pela nossa agenda,
que é a de qualidade ambiental. Muitos sdo os desafios, como o baixo nimero de fiscais para
dar conta de todo o servico. No total, o Ibama conta com cerca de 800 fiscais, desses, somente
um quadro de 10% atua na fiscalizagdo da qualidade, incluindo os agrotéxicos, eles fazem o

que podem, mas o desafio é grande”.

Articulagdo permanente com a rede de
instituicBes fiscalizadoras dos demais entes

federados;

Operacional

sisttmica

Parcialmente

E4: “No6s temos bastante articulagdo com os 6rgaos estaduais por conta do Cadastro Técnico

Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras, mas nada especifico para agrotdxicos, a nao
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Capacidade Dimenséao Existente Comentarios
ser se considerarmos outras instituicdes federais que sdo sediadas nos estados, como o Inmetro
e a Receita Federal, por exemplo, ai realizamos algumas ac¢des conjuntas”.

Equipamentos e processos disponiveis para | Operacional Parcialmente | E4: “Como néo trabalho nessa area, ndo sei dizer com certeza, mas minha percepgao é a de

a conducéo das atividades de fiscalizagéo.

organizacional

gue ndo ha equipamentos e veiculos suficientes para as fiscalizacGes.

As acles sdo previamente planejadas e todo ano ha o encontro dos fiscais, que é quando sdo

definidas as estratégias de atuacdo para o proximo ano.
O pessoal da inteligéncia possui sistemas de informagdo georreferenciados para auxiliar nas
acoes.

Nos também elaboramos um Procedimento Operacional Padrdo para orientar a atuacdo dos
fiscais em ac¢Oes que acontecem em estabelecimentos industriais, mas o protocolo ainda esta

em teste”.

Equipe com  conhecimento  técnico
especifico sobre inovagdo na inddstria
quimica e a existéncia de possiveis

substitutos a substancia em analise.

Analitica

organizacional

E4: “Especificamente sobre inovagdo na industria, eu diria que ndo, nosso conhecimento é
bem superficial em relacéo a isso.
Sobre substitutos é uma questdo muito delicada, pois hd uma série de aspectos que devem ser

levados em consideragdo, a andlise deve ser caso-a-caso .

Fonte: Elaboragdo propria
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Quadro 11. Capacidades existentes na Anvisa

normativas, resolugdes ou similares) que
estabelecam o contetdo minimo e a forma
de apresentacdo das informacdes a serem
prestadas pelo setor regulado as autoridades

competentes;

organizacional

Capacidade Dimenséo Existente Comentarios

Relacionamento com organizacOes | Politica Sim E5: “A Anvisa possui acordo de cooperagao técnica englobando o tema de agrotxicos com a
internacionais afetas ao tema de gestdo de | organizacional agéncia BfR da Alemanha. Além disso, nés possuimos relacionamento com diversas
substancias quimicas para institui¢des regulatorias internacionais de salde, e trocamos regularmente e-mails, mensagens
compartilhamento de informagdes, estudos e ligaces telefonicas™.

e resultados de estudos de avaliacdo de

risco;

Procedimentos que garantam a adogdo de | Operacional Sim ES: “E rotina e todas as decisdes sio fundamentadas e disponibilizadas por meio de relatorios,
medidas de gerenciamento de risco | organizacional pareceres, notas técnicas, etc. Na maioria das vezes as decises técnicas sdo acatadas na
condizentes com a avaliacdo técnica, Anvisa, embora haja casos excepcionais onde isso ndo ocorre”.

visando garantir que o nivel de prote¢do

desejado ndo seja superado por interesses

setoriais;

Atos administrativos (instrugdes | Analitica Sim ES5: “Sim, é comum aqui na agéncia”.
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Capacidade Dimenséo Existente Comentarios

Equipe com conhecimento normativo para | Analitica Sim E5: “A publicacédo de resoluctes, especialmente com detalhamento sobre alguma obrigacéo é

proceder com o detalhamento em | organizacional atividade rotineira na Anvisa”.

regulamento da secdo que trata da avaliacdo

de risco;

Equipe com conhecimento normativo para | Analitica Sim

proceder com o detalhamento em | organizacional

regulamento da secdo que trata da

fiscalizacéo;

Avaliagcdo de risco implementada na | Operacional Sim E5: “Nao posso responder pelas outras areas da Anvisa, mas para agrotéxicos sim. No registro

instituicdo em relagdo a sadde humana; organizacional é feita a avaliagdo do risco dietético praticamente desde o inicio da Anvisa e no pds-registro
foi implementado recentemente. As avaliagGes de risco foram conduzidas no dltimo Relatorio
do Programa de Avaliacdo de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos, publicado em 2016, e
no Relatdrio atual, a ser publicado ainda em 2019”.

Equipe com conhecimento técnico | Analitica Sim E5: “Nos temos cerca de 20 a 30 técnicos que participaram de treinamentos e cUrsos

especifico em avaliacdo de risco a salde | organizacional especificos sobre avaliacdo de risco. Além disso, diversos técnicos da area sdo formados ou

causado por exposicdo a substancias estdo concluindo cursos de pos-graduacdo em toxicologia ou similar. Lembro também que

quimicas; cerca de 5 técnicos participaram de seminarios, workshops, grupos de trabalho e reuniGes
internacionais sobre analise de risco, incluindo gestdo de risco”.

Modelo de avaliacdo de risco disponivel | Operacional Sim ES5: “Nos temos, por exemplo, o método deterministico para avaliagdo do risco dietético, que

com procedimentos claros para orientar e

organizacional

é considerado um modelo com procedimentos claros para orientar e padronizar a atuagao dos
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padronizar a atuacdo dos técnicos, além de técnicos. N6s também ja elaboramos ou adequamos modelos de avaliacdo de risco para 0s
favorecer sua  reprodutibilidade e cenarios de exposicéo brasileiros, principalmente para a exposi¢do ocupacional”.
contestacéo pelas partes interessadas;
Participacdo popular anterior a tomada de | Politica Sim E5: “No6s sempre realizamos Consultas e Audiéncias Publicas”.
decisdo acerca das substancias submetidas | sistémica
ao rito da avaliagdo de risco;
Mecanismos de transparéncia e prestacao . . . . . . . o .

P P ¢ Operacional Sim E5: “A gente tem o habito de publicar e divulgar ativamente as informagdes relativas ao
de contas a sociedade, relacionados a . , -

organizacional trabalho da area no nosso site”.

avaliacéo de risco;
Articulagdo permanente com a rede de | Operacional Sim E5: “N6s nos articulamos de forma corriqueira com as vigilancias sanitérias locais e com as
instituicdes fiscalizadoras dos demais entes | sistémica unidades em portos, aeroportos e fronteiras. Creio que é comum para a maioria dos tipos de
federados; acao fiscalizatéria™.
Em relacdo a fiscalizacdo, existéncia de | Operacional Sim E5: “A divulgacdo s se da ap6s a agdo e ha mecanismos de protecdo”.

mecanismos de transparéncia e prestacéo de
contas a sociedade, porém, resguardando as

informacoes sigilas.

organizacional

Equipamentos e processos disponiveis para

a conducdo das atividades de fiscalizag&o.

Operacional

organizacional

Parcialmente

E5: “Eu acredito que haja disponibilidade de procedimentos, equipamentos e veiculos
adequados para a conducdo das ac¢Oes de fiscalizacdo, apesar das dificuldades costumeiras. A

fiscalizacdo também conta com sistemas de informagao proprios para favorecer as agdes.
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Como desafio, ha o fato de a Anvisa ndo possuir laboratérios proprios para a realizacdo de
ensaios de substancias quimicas, misturas e artigos e, até onde eu saiba, os fiscais ndo dispdem
de equipamentos de screening para as fiscalizagdes em campo”.

Fiscais com amplo conhecimento das | Analitica Parcialmente | E5: “H& manuais de procedimentos para orientar a atuagdo dos fiscais nas a¢cdes. Na Anvisa

previsdes contidas nos regulamentos por ele

fiscalizados;

organizacional

toda ha muitos fiscais, mas na area de agrotoxicos sdo cerca de apenas 15 com expertise e

experiéncia.

A érea responsavel pela fiscalizagdo sempre realiza o planejamento prévio das agdes, mas em
termos de planos de fiscalizagdo periddicos, sei que a area de medicamentos, saneantes e

produtos para satde elabora sim, mas na area de agrotdxicos ndo hd uma rotina de fiscalizagao.

Os fiscais da area de medicamentos e de outros produtos possuem experiéncia na fiscalizagdo
remota de obrigacfes em sistemas online, mas no caso de agrotdxicos creio que néo se aplica,

porque o registro ¢é feito pelo Ministério da Agricultura”.

Equipe com  conhecimento  técnico
especifico sobre inovagdo na indudstria
quimica e a existéncia de possiveis

substitutos a substancia em anélise.

Analitica

organizacional

Parcialmente

E5: “S6 temos e experiéncia de dois técnicos que acompanhavam a Conasq. Fora isso eu

participei, na verdade fui um dos criadores, de um GT para substitui¢cdo do tolueno em colas

e adesivos.

Equipamentos e processos disponiveis para
coletar e analisar dados relacionados a

avaliacéo de risco;

Operacional

organizacional

Nao sabe

informar

ES5: “Eu creio que haja disponibilidade de hardwares e softwares especificos para condugéo

das avaliagdes de risco na Anvisa, mas néo sei informar com detalhes”.

Fonte: Elaboragdo propria
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Quadro 12. Capacidades existentes no Inmetro

Capacidade Dimenséo Existente Comentarios

Equipe com conhecimento em analise de | Analitica Sim E6: “Hoje as Analises de Impacto Regulatério (AIR) sdo de responsabilidade da Diviséo de

impacto regulatério prévio a tomada de | organizacional Qualidade Regulatoria, que possui 5 técnicos para a realizagdo dessa fungdo. Entretanto, a

decisdo a respeito de medidas de proposta é de que futuramente as AIR sejam realizadas pelos técnicos da &rea de

gerenciamento de risco. regulamentacdo, que serd composta por cerca de 30 técnicos, com o auxilio da area de
qualidade regulatéria, com provavelmente 9 técnicos.
O histérico de AIR no Inmetro teve inicio por volta de 2009 e ao longo do tempo houve
diversos treinamentos envolvendo varios técnicos. Alguns desses técnicos ndo se encontram
mais na diretoria, ou até se aposentaram, o que torna dificil a estimativa de quantos foram
treinados. Da atual divisdo de qualidade regulatéria, 5 dos 7 servidores (incluindo chefia e
chefia imediata) ja fizeram algum treinamento de AIR ao longo desse tempo. Na area de
regulamentacdo é dificil precisar em funcdo das constantes mudangas da equipe. Mais
recentemente, 2 técnicos participaram de um curso de AIR”.

Mecanismos de transparéncia e prestagdo | Operacional Sim E6: “Nos publicamos e divulgamos ativamente as informagdes relativas ao trabalho da area

de contas a sociedade. organizacional no nosso site”.

Mecanismos de participagdo social. Politica Sim E6: “O envolvimento das partes interessadas no AIR comecga desde o inicio do processo e se

sistémica estende até a consulta publica externa formal do relatério ao final do processo. Envolve

diversos mecanismos, como comissdes técnicas, visitas técnicas, pesquisas especificas,

tomada de subsidios, entre outros”.
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Procedimentos que garantam a adocdo de | Operacional Sim E7: “Nos regulamos produtos sujeitos ao Registro de Objeto e @ Anuéncia de Importagéo. As
medidas de gerenciamento de risco | organizacional solicitacBes de concessdo de Registro de Objeto séo feitas através do Sistema Orquestra, um
condizentes com a avaliagdo técnica, sistema informatizado do Inmetro. Através do Sistema, o fornecedor é informado se o Registro
visando garantir que o nivel de protegdo foi concedido ou ndo, ou ainda, se o Inmetro solicitou o envio de alguma informagdo ndo
desejado ndo seja superado por interesses apresentada ou correcdo de informacéao enviada. As anélises do processo de anuéncia também
setoriais; sdo feitas pelo Sistema Orquestra e pelo Siscomex. O solicitante sabe se a anuéncia foi
deferida ou ndo através de ambos os sistemas.
N&o ha historico de revisao da decisdo técnica por instancias superiores”.
Equipe com conhecimento normativo para | Analitica Sim E6: “O Inmetro possui duas diretorias que exercem fung¢do regulatoria, com intensa producao
proceder com o detalnamento em | organizacional normativa, isso pode ser visto no nosso site. A produgdo envolve vérios tipos de normativos,
regulamento da secdo que trata da analise alguns destes podem envolver a regulamentacdo de outras normas, ou agir por delegacéo de
de impacto regulatorio. leis e decretos especificos”.
Equipe com conhecimento normativo para | Analitica Sim
proceder com o0 detalhamento em | organizacional
regulamento da secdo que trata da
fiscalizacéo.
- . i, . E8: “O numero de fiscais lotados nos estados, que atuam na area da "qualidade"”, que
Fiscais com amplo conhecimento das | Analitica Sim

previsdes contidas nos regulamentos por ele

fiscalizados;

organizacional

compreende os produtos e servicos regulados pela Diretoria de Avaliacdo da Conformidade
do Inmetro, é de, aproximadamente, 100. A area responsavel pela fiscalizagéo tem o costume
de realizar o planejamento prévio das a¢oes, anualmente sdo estabelecidos Planos de Trabalho

negociados pelo Inmetro com as Superintendéncias de Goias e Rio Grande do Sul; e os érgéaos
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estaduais e municipal, que tem por finalidade definir quais produtos e servicos devem ser
considerados como prioritarios pela fiscalizacéo.
Os fiscais do Inmetro também possuem experiéncia na fiscalizagao in loco de fabricas, portos,
aeroportos, depdsitos e comércio”.
Articulagdo permanente com a rede de | Operacional Sim E8: “As superintendéncias e os 6rgdos conveniados sdo estimulados a realizar operacdes
instituicdes fiscalizadoras dos demais entes | sistémica conjuntas de fiscalizacdo com autoridades locais, como os Procons, as Vigilancias Sanitarias,
federados; as Delegacias do Consumidor, entre outras. Ac¢Bes de conscientizagdo da populagédo e de
fornecedores e varejistas também séo realizadas.
Em nivel federal, o Inmetro tem se articulado com a Receita Federal para iniciar a realizagdo
de acoes de fiscalizacdo em portos, aeroportos e fronteiras. Além disso, o Inmetro faz parte
do Conselho Nacional de Combate & Pirataria, coordenado pelo Ministério da Justica e
Seguranca Pablica”.
. . - . . E8: “Eu considero que ndo haja suficiente disponibilidade de procedimentos, equipamentos e
Equipamentos e processos disponiveis para | Operacional Parcialmente

a conducéo das atividades de fiscalizacéo.

organizacional

veiculos para a conducdo das acdes de fiscalizacdo, entretanto, nds temos sistemas de
informac&o prdprios para a fiscalizacdo, como o Sistema de Gerenciamento Integrado (SGI)
do Inmetro. N6s também temos laboratorios proprios para a realizacdo de ensaios, mas esses

ndo sao dedicados a dar suporte a fiscalizagdo.

Além disso, o Inmetro possui alguns equipamentos para a verificacdo da concentragdo de
substancias perigosas em produtos nas fiscaliza¢cfes em campo, sendo 10 (dez) espectrdmetros
de fluorescéncia de raio x. E os fiscais contam com manuais de procedimentos para orientar a
atuacdo e a coleta e analise de dados nas a¢des, mas ndo para todos os produtos e servigos

fiscalizaveis e que fazem parte do escopo regulatério do Inmetro™.
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Mecanismos e processos definidos para | Operacional Né&o E6: “As normas internas atuais que regem o processo reproduzem o Guia de AIR da Casa
verificacdo dos impactos a pequenas e | organizacional Civil, e ndo ha nenhuma determinacdo especifica sobre a analise de impacto nas micro e
médias empresas. pequenas empresas, cuja necessidade deve ser analisada caso a caso, embora hada impeca que
essa analise seja feita em algum estudo especifico”.

Mecanismos e processos definidos para | Operacional Néao E6: “Nas normas atuais ndo ha determinacdo da analise de impactos especificos sobre o
consideracdo das possiveis barreiras | organizacional comeércio internacional, assim como sobre a inovacao, embora é possivel que algum estudo
técnicas ao comércio e a inovacéo. considere o tema na analise”.

A x g s C A . x E8: “Nés geralmente ndo divulgamos informagdes relativas as agdes de fiscalizagdo, mas um
Em relacdo a fiscalizacdo, existéncia de | Operacional Né&o

mecanismos de transparéncia e prestacéo de
contas a sociedade, porém, resguardando as

informacdes sigilas.

organizacional

dos projetos prioritarios em andamento e que deve ser implementado em breve é iniciar a
divulgacdo desse tipo de informagdo. A protecdo de dados e informagdes sigilosas esta

prevista no projeto”.

Fonte: Elaboragéo propria
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APENDICE F: LISTA DE ENTREVISTAS REALIZADAS

Quadro 13. Entrevistas realizadas

Instituigdo Setor Data

Ministério do Meio Ambiente (MMA) Secretaria de Qualidade Ambiental 09/10/2019

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria | Geréncia-Geral de Toxicologia 26/10/2019

(Anvisa)

Instituto Brasileiro de Meio Ambiente e dos | Diretoria de Qualidade Ambiental 29/10/2019

Recursos Naturais Renovaveis (Ibama)

Ministério do Meio Ambiente (MMA) Coordenagdo-Geral de Tecnologia da | 11/12/2019
Informacéo

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e | Diretoria de Avaliacdo da Conformidade | 29/11/2019

Tecnologia (Inmetro)

Ministério da Saude (MS) Secretaria de Vigilancia em Salde 27/12/2019
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