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Introducao
1.1.
Contextualizacao e identificacao do problema

Em busca das causas que inibem o desenvolvimento da irradiagédo de
alimentos no Brasil, descobriu-se, nesta pesquisa, que a dificuldade de atender
ao licenciamento das varias agéncias reguladoras que controlam essa atividade
era um fator significativo. Isso levou a analisar a regulacdo e buscar formas de
torna-la mais efetiva tanto do ponto de vista das agéncias reguladoras quanto
dos empreendedores. Sendo o risco uma preocupac¢dao dominante nas analises
feitas pelas agéncias, esse aspecto foi também objeto de exame mais
aprofundado.

Este trabalho propde e justifica uma abordagem abrangente para o
tratamento do risco nos processos de licenciamento, particularmente no caso de
instalacbes para tratamento fitossanitario por meio de irradiagdes. Tal
abordagem tem o propésito de tornar mais eficiente a acdo das agéncias
reguladoras e, estas, mais eficazes nos seus papéis de direcionadoras do
desenvolvimento industrial, ndo apenas dentro de padrbes de seguranga da
populacao, mas também de eficiéncia econémica.

Todas as industrias sao submetidas a algum tipo de controle regulatério do
governo. Algumas industrias, pelos riscos que apresentam, sé podem funcionar
apds a obtencado de licengas concedidas por distintos 6rgéos vinculados a
diferentes Ministérios. A multiplicidade de controle numa mesma industria pode
ser exemplificada resumidamente da seguinte forma: qualquer setor industrial
qgue use fontes radioativas sera regulado pela CNEN. Se, adicionalmente, houver
potencial impacto ao meio ambiente, o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e
dos Recursos Naturais e Renovaveis (IBAMA) devera controla-lo também.
Quando houver a comercializagao de qualquer produto que possa afetar a saude
humana, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estara envolvida.
Além disso, em se tratando de alimentos cultivados, nacionais ou importados, o
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) devera se
pronunciar. Em qualquer situacdo de exposicao ocupacional a riscos, 0
Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) exige dos empregadores a
implementagéo do Programa de Prevengao de Riscos Ambientais (PPRA). Cada
orgéo regulador, na sua &rea de competéncia, e com metodologias diferentes,
avalia e inspeciona a atividade industrial, exige o cumprimento de pré-requisitos
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e emite licengas em um periodo de tempo, legalmente previsto, mas
frequentemente indeterminado.

Neste cenario de relativa imprevisibilidade de regulagdo, podem ocorrer
excessos de controle, duplicacdo de esforgos governamentais com desperdicio
de recursos publicos ou até omissdes, se nenhum 6rgao entender que o controle
de algum risco esta sob sua area de competéncia. Cada érgao regulador cumpre
com suas atribuicbes legais, mas nao existe uma abordagem sisteméatica e
integrada para as agbdes do Governo Federal. A desarticulagdo regulatéria pode
provocar atrasos ou inibicbes no setor industrial, o que contraria um dos
objetivos essenciais de um regulador, que é o de contribuir para promover um
ambiente propicio ao desenvolvimento.

A situacao é aqui ilustrada com um exemplo do agronegécio. Todas as
iniciativas industriais brasileiras para tratar frutas, usando radiacdo ionizante
para fins fitossanitarios fracassaram em poucos anos, mesmo com a
competéncia técnica existente em centros de pesquisa e 0 apoio governamental.
Outra empresa tenta obter licengas das varias agéncias reguladoras desde 2001.
Aparentemente, a demora e a complexidade dos licenciamentos dos varios
6rgaos reguladores contribuem para esse atraso no desenvolvimento industrial.
Com isso, a india, Paquistdo e o México ganharam uma vantagem competitiva
em relacdo ao Brasil para exportacao de frutas. Em particular com relagédo a
mangas, porque as tratam com radiacdo ionizante, atendendo aos requisitos do
Acordo Internacional para Aplicagdo de Medidas Fitossanitarias (WTO, 1995) e

aumentando o tempo maximo toleravel para armazenamento e transporte.

Para evitar que o licenciamento seja fator inibidor do desenvolvimento, a

pergunta central da tese é: Como aumentar a efetividade dos licenciamentos,

levando em conta também o propdsito de criar ambiente propicio para o
desenvolvimento industrial seguro?

Por sua caracteristica preventiva, por tentar mediar objetivos e interesses
conflitantes e pelas incertezas envolvidas, os processos decisorios das agéncias
reguladoras estdo sempre eivados de riscos. Por isso, caracterizado e ilustrado o
problema, este trabalho de tese propdée uma abordagem conceitual para
simplificacdo da regulagéo federal. Sugere-se a andlise integrada e dindmica de
riscos considerados pelas agéncias reguladoras envolvidas na autorizagdo de
um empreendimento industrial que apresente multiplos riscos para a populagao e
para a industria. A regulacdo por meio da informagao sobre riscos € um modo
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avangado para garantir a seguranca, além de agilizar o licenciamento. De acordo
com a Agéncia Internacional de Energia Atdmica, a informagéo sobre riscos
pode evitar o excesso de controle regulatério imposto a industria (IAEA, 2005).
Ainda nao se tem experiéncia operacional em escala, nesta nova abordagem, e

aspectos importantes de sua implementagdo aguardam desenvolvimento.

A tese identifica a necessidade de articulagédo de 6rgaos reguladores para
aumentar a eficacia da regulagdo pela unido de esforcos. Para atender tal
lacuna, propée mecanismos de atuagao conjunta, controle integrado e dinamico,
via web e decisdo informada por riscos, aplicando técnicas para analise
probabilistica de riscos. A Figura 1 apresenta, a esquerda, a situacdo atual em
que o requerente de licenciamento deve contatar os diferentes reguladores
individualmente, e muitas vezes, de forma sequencial. A situacdo proposta é
mostrada no lado direito da figura, em que o requerente solicita a licenga e envia
as informacgdes sobre todos os riscos via Internet, por meio de um portal Unico.
Nesse ambiente informatizado, a avaliagéo integrada dos riscos e a emissao de
licenca pelos varios reguladores sdo facilitadas, aumentando a eficacia
regulatéria.
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Figura 1 — Diagrama esquematico da obtencéo de licencas de agéncias reguladoras:
situacao atual e situagao proposta com articulagéo entre as agéncias.

1.2.
Objetivos

Impulsionada pela questdo levantada na formulaggo inicial do problema,
qual seja, a inibicdo da implantacdo de unidades industriais, aqui ilustrado pela
irradiagdo de alimentos no Brasil, o trabalho de tese se direciona para uma
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contribuigdo voltada para a melhoria da efetividade da regulacao federal sobre
riscos a saude, seguranga e protecao ao ambiente.

Portanto, o objetivo principal é:

Contribuir para promover a efetividade do licenciamento com a
proposicao de acoes articuladas entre 6rgaos regulatoérios, ilustrada pela
regulacao informada por riscos em instalacoes de tratamento fitossanitario
com radiacgao.

Os objetivos intermediarios que reunem subsidios para responder a
pergunta central se referem a:
1) Identificar os fatores e processos ligados a regulagdo que afetam a
viabilidade da industria em questao;
2) Estudar e sugerir a adocdo na extensao adequada dos preceitos
internacionais da regulagao informada por riscos; e
3) Propor e justificar forma de aumentar a eficacia e a eficiéncia da
regulacédo federal na seguranca radiolégica, protegéo a saude e ao

meio ambiente, sem inibir o desenvolvimento industrial seguro.

1.3.
Delimitacao do campo de trabalho

A énfase deste estudo esta no macroprocesso de licenciamento federal de
instalagdes de tratamento fitossanitario com radiacdo. Tal delimitacao se justifica
para facilitar o entendimento do modelo proposto com um nuamero menor de
agéncias reguladoras e por serem estes reguladores que apresentam
complexidade e maior potencial para duplicagéo de esforcos. Além disso, ao se
tratar de outras acdes regulatérias complexas, comuns e tipicas das agéncias
reguladoras, tais como o monitoramento e a fiscalizagdo da operacao, perde-se
o foco do problema aqui em estudo, ou seja, a dificuldade na obtencdo de
licencas.

Este trabalho de tese ndo trata de modelo de gestdo de regulagdo, mas
sim de uma forma de articulacdo entre as agéncias reguladoras que permita
agilizar a regulacédo federal de vérias agéncias sobre uma mesma instalagao,
mantendo as caracteristicas e competéncias de cada agéncia.
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As agéncias estaduais ou municipais, apesar de seu papel fundamental na
descentralizagéo de atividades, por parcimdnia, ndo serdo incluidas neste estudo
conceitual, assim como, as certificagdes voluntarias, por exemplo, em qualidade,
controle de processo ou em responsabilidade social.

Nao se pretende realizar uma analise de riscos da técnica de irradiagao de
alimentos em si, pois esta ja esta coberta por outros trabalhos, embora nao de
forma integrada. Pretende-se explorar a recomendagéo internacional de aplicar a
regulacédo informada por riscos.

A delimitacdo temporal do projeto é a partir de 1998, quando comecgou a
existir no Brasil uma pressdo maior para a industrializacdo de servigos de
irradiacdo de alimentos e com o aumento da competitividade internacional na
exportacao de frutas. O final da década de 90 também marca um processo de
desestatizacdo, com a criacdo de varias agéncias reguladoras e intensificacao
da discusséo sobre conflitos de suas competéncias legais.

Este estudo é voltado para qualquer tipo de alimento irradiado, mas os
dados apresentados sdo sobre a produgdo de mangas para exportacdo. As
informagdes sobre mangas sao mais acessiveis e essa fruta ja foi objeto de
varios estudos sendo, portanto, mais adequada como referéncia para os fins
deste trabalho.

1.4.
Metodologia para o desenvolvimento da tese

1.4.1.
Abordagem metodoldgica geral

Este trabalho de tese é baseado numa abordagem qualitativa. Quanto aos
seus objetivos, a pesquisa € exploratéria, devido a incipiéncia de estudos
aprofundados sobre o tema no Brasil e descritiva, pois além de expor as
caracteristicas do fenbmeno em questéo, procura estabelecer as relacdes entre
os fatores detectados. Quanto aos meios de investigagdo foram realizadas
pesquisas documentais e bibliograficas. A pesquisa de campo foi feita por meio
de entrevistas com questionarios semiestruturados, visitas técnicas a unidades
de irradiacdo de alimentos e participagdo em congressos da area. Considerando
os procedimentos, a pesquisa tem carater teérico-empirico.

A unidade de analise do presente estudo € o processo de licenciamento

gue emite licengas para servigos industriais de irradiagéo de alimentos.
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Os sujeitos da pesquisa sao representados por: operadores de servigos de
irradiag@o de alimentos, pesquisadores e reguladores.

Como a pesquisa é de natureza exploratoria, foi decidido ndao impor um
modelo tedrico formal aos dados para analise. A intengdo ndo é testar uma
determinada perspectiva tedrica, mas examinar uma area relativamente pouco
estudada e contribuir para o desenvolvimento industrial no pais por meio de
proposta de uma nova estrutura para melhorar a atuacdo das agéncias
reguladoras. De modo geral, o resumo dos métodos usados nesse trabalho esta
apresentado na Tabela 1.

Tabela 1 - Resumo da metodologia de pesquisa.

Aspecto Caracteristica
Abordagem Qualitativa, multiplos métodos
Perspectiva Integrativa
Proposicao Construir solugbes para problemas existentes
Objetivos da pesquisa Exploratéria e descritiva propositiva

Meios de investigacao Reviséo da literatura, pesquisa documental e estudo de caso

Coleta de dados Entrevista com questionério semiestruturado, observagéo,
primarios comunicacoes pessoais e analise documental
Analise qualitativa Identificacdo do fendmeno e do contexto, entendimento das

intengbes e processos, classificagdo da informagéo

(codificacdo e agrupamento), interpretagdo e conexdes.

Validacao Triangulagdo, combinacdo de padrdes, solugdo de vieses,

elaboragéo de justificativas e descri¢cbes, apresentacao e

discussdo com especialistas.

1.4.2.
Metodologia especifica para cada etapa da pesquisa

A pesquisa do trabalho de tese estd organizada em trés etapas que
equivalem respectivamente ao atingimento dos objetivos intermediarios,
explicitados na segdo 1.2. Esta secdo resume a metodologia usada para o
desenvolvimento de cada etapa da pesquisa. Para melhor visualizagcao e
acompanhamento, o Apéndice A apresenta um resumo das etapas do trabalho
de tese, os pressupostos usados, conforme justificado na seg¢édo 2.4, a forma de
coleta e tratamento de dados e os indicadores de acompanhamento fisico.

Etapa 1- Identificar os fatores e processos ligados a regulacdo que afetam a
viabilidade da industria em questao.
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O objetivo principal desta etapa do trabalho € identificar, por observagao
de campo e entrevistas com questionario semiestruturado, quais fatores e
processos podem contribuir para promover a industria de irradiacdo de
alimentos, reduzindo os riscos operacionais, de forma a obter dados que
auxiliem o desenvolvimento das etapas posteriores. Esta etapa visa verificar
também, de forma espontanea, a aceitabilidade do uso da rede web para
gerenciamento de riscos e licenciamento.

A observacdo de campo € util para se ter um contato direto com a
realidade e com o0s envolvidos no processo, recolhendo e registrando
organizadamente os fatos. Este método ajuda a “identificar e obter provas a
respeito de objetivos sobre os quais os individuos ndo tém consciéncia, mas que
orientam seu comportamento” (LAKATOS, MARCONI, 1996:79). Neste caso, a
observacao de campo consistiu em coleta de dados em discussées durante
congressos, encontros técnicos e visitas técnicas, colecdo de dados publicados
na midia ou na pagina da Internet de reguladores, centros de pesquisa e
operadores de irradiacao de alimentos.

A implementacao desta etapa e os resultados obtidos estao apresentados
no capitulo 3.

Etapa 2 - Estudar e sugerir a adog¢do, na extensdo adequada, dos preceitos
internacionais da regulagéo informada por riscos.

Considerando a recomendacao internacional para adotar a regulacao
informada por riscos (RIR), esta etapa busca as caracteristicas que abrem
oportunidades para implantagéo do RIR para simplificacdo da regulacéo federal,
selecionando areas em que o licenciamento deve considerar a analise
probabilistica de riscos, tendo em vista os riscos associados a industria em
questao e que sao avaliados pelas varias agéncias reguladoras.

Cada regulador aplica uma abordagem diferente para analise de riscos. O
conceito RIR pode ser um elemento que contribua para a integracédo e
harmonizacao da regulacao. Esta etapa compreende uma pesquisa documental
em literatura especializada, recomendagdes internacionais da AIEA e praticas de
orgaos reguladores de outros paises que usam essa abordagem, por exemplo,
EUA e Espanha. De modo a esclarecer duvidas e verificar tendéncias, esta
etapa inclui discussao com especialistas da IAEA.

O resultado esperado desta etapa € o entendimento da aplicagdo da
regulagédo informada por riscos, suas vantagens e desafios e uma relacdo de
situagbes nas quais a andlise probabilistica de riscos pode ser aplicada em
regulagao.
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A implementagédo dessa etapa e os resultados obtidos estdo apresentados
no capitulo 4.

Etapa 3 - Propor e justificar forma de aumentar a eficacia da regulagao.

Com os resultados das etapas 1 e 2, identificam-se agora as areas e
atividades regulatérias da CNEN, IBAMA, ANVISA, MTE e MAPA com potencial
de conflito e de multiplicagéo de esforgos e os possiveis meios para evita-los ou
reduzi-los.

Esta etapa elabora uma proposta para aumentar a efetividade,
constituindo-se de uma solugao organizacional em forma de rede e de agdes que
viabilizam a articulacdo entre as agéncias reguladoras e solugédo tecnoldgica,
sob a forma de um portal na internet e ferramentas para andlise de risco
integrado e dindmico.

A coleta de dados adicionais inclui a pesquisa em literatura especializada e
em documentos de reguladores e a participacdo em um workshop CNEN/IBAMA
em novembro de 2011 sobre o licenciamento dessas duas agéncias no
panorama atual.

Os dados obtidos foram analisados a luz dos constructos: efetividade
regulatéria, articulacao regulatéria e regulagao informada por riscos.

O resultado desta etapa € a apresentagéo de uma proposta conceitual de
articulacdo federal, para aumentar a eficacia do licenciamento federal. Inclui
também orientagbes para sua implementagéo, tais como a referéncia a outros
sistemas articuladores federais existentes, o desenvolvimento de competéncias
especificas e a adaptacao de rotinas organizacionais.

A validade cientifica depende do entendimento conceitual, conhecimento
formal e experiéncia profissional (WORREN, MOORE, ELLIOT, 2002). A
validade do modelo proposto pode ser julgada pela extensdo na qual os
resultados esperados podem ser alcancados. Para verificar a qualidade do
trabalho realizado, esta etapa inclui entrevistas com reguladores seniores para
verificacao da relevancia e da exequibilidade.

A implementacdo desta etapa e os resultados obtidos estdo apresentados
no capitulo 5.
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1.5.
Limitacao do método de pesquisa

As limitagbes inerentes aos métodos se referem a abrangéncia da
pesquisa. Entretanto, procurou-se usar referenciais de exceléncia mais
adequadas a realidade brasileira. Como a pesquisa de campo com a utilizacao
de questionario estruturado traz como principal limitacdo a utilizacdo de
conceitos e variaveis determinadas a priori, ndo deixando espago para captar
fatores ndo contemplados na revisao da literatura, optou-se pelo questionario
semiestruturado, para deixar espaco para contribuicdes nao previstas.

Existe também a limitacdo de ndo se poder captar o nivel de participacao
efetiva dos sujeitos da pesquisa realizada, captando apenas a sua percepg¢ao ou
o discurso oficial da empresa. Os vieses nas entrevistas foram minimizados
utilizando-se: (a) os textos registrados, na planilha em Google Docs, das
respostas as questdes abertas para justificar as conclusdes e (b) informacdes de
diversos niveis: alta geréncia e colaboradores. O tamanho e a selegao da
amostra também podem apresentar alguma limitagdo, pois as opinides sao
variadas e podem estar seguindo linhas conservadoras ou avangadas.
Entretanto, ao se notar a rarefagdo de informagbes novas, infere-se que a
amostra ja esta satisfatoria.

Com relagdo a observacao direta, ja que envolve uma relagdo proxima
com o fendbmeno estudado, esta gera visdes e significados que nao sao obtidos
por outros métodos de pesquisa. A limitagdo deste método consiste na
incapacidade do observador em determinar 0 quanto a sua presenga pode
influenciar a situacéao estudada.

Algumas informagbes confidenciais obtidas a partir de pesquisa
documental e entrevistas sdo tratadas sigilosamente conforme prevé a

legislacao.

1.6.
Contribuicoes deste trabalho de tese

Este trabalho de tese envolveu um estudo multidisciplinar, calcado em uma
situacao real e atual do Brasil. A motivacao da autora para este trabalho vem de
varios anos de observacao das dificuldades da industria de irradiacao de
alimentos no pais, da experiéncia operacional em regulacdo de riscos

tecnologicos e da atuagao em redes profissionais nacionais e internacionais.
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Sem abdicar dessa experiéncia pessoal que encoraja a criagdo e a
proposicao de solugdes a questdes dificeis e complexas, este trabalho de tese
considerou rigorosas bases cientificas e legais que permitiram obter resultados
que contribuem para varios setores. Suas contribuigbées principais sao:

a) Para a sociedade:

O beneficio da melhoria na efetividade das agéncias reguladoras €
traduzido pela reducao de seus custos e garantia de seguranca das fontes de
radiacdo e protecdo da populacdo, além de propiciar a oferta de produtos
industrializados de qualidade e a um preco mais baixo devido a reducdo de
perdas.

b) Para a area académica e de pesquisas:

Mundialmente se observa uma quantidade crescente de pesquisas na area
de gerenciamento de risco. Este trabalho de tese contribui para a area
académica na construgdo do conhecimento sobre decisdo informada por riscos e
evoca uma discussao académica do papel da regulacdo no desenvolvimento
industrial. Com isso, havera maior entendimento e estimulo a propostas para
reducdo da complexidade que a burocracia traz para a implantagdo de
instalacdes industriais.

Existem muitos estudos sobre regulacdo e seguranca em instalacoes
nucleares para producao de energia, impulsionados pelo risco de acidentes, mas
muito pouco sobre instalagbes radiativas, como a de irradiagdo de alimentos,
ainda que elas estejam proliferando no mundo. O conhecimento obtido deste
estudo pode contribuir para o estudo da seguranga em outras industrias
correlatas.

A andlise probabilistica dos riscos industriais sob a 6tica de regulacao
ainda € incipiente, apesar de na area nuclear haver reconhecimento de seus
méritos. As abordagens para andlise de riscos existentes sdo essencialmente
estaticas e de aplicagcao deterministica. A proposta de abordar o risco como algo
probabilistico e dinamico traz novos desafios para a gestao de riscos.

c¢) Para a industria:

Como uma das etapas iniciais de todo empreendimento industrial é a
obtencdo de licengas de érgaos reguladores, ainda que o principal objeto do
estudo tenha sido a industria de irradiacdo de alimentos, sua relevancia se
estende para muitas outras industrias, sujeitas a multiplos licenciamentos.

O estudo do contexto e dos fatores que influenciam o desenvolvimento da
irradiagdo de alimentos, visando exporta¢ao, podem, oportunamente, contribuir
para o desenvolvimento da fruticultura. O impacto em longo prazo seria o
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aumento das exportagdes de frutas brasileiras, tanto em volume, quanto em
qualidade e variedade.

A existéncia de uma regulagcao mais direta e objetiva, baseada nos riscos
reais de cada empreendimento é altamente relevante para a industria por
contribuir para o gerenciamento integrado e dindmico dos riscos e por simplificar
o rito de licenciamento, agilizando a entrada em operacdo da instalacao
industrial.

Este trabalho de tese contribui para a devida consideragao a regulacao nos
estudos de viabilidade econémica de unidades industriais com riscos
tecnologicos.

d) Para a regulacéo:

Este trabalho de tese contribui para elucidar a questao regulatéria no pais,
esclarecendo, de uma perspectiva ampla e pragmatica, o papel necessario do
regulador, ressaltando algumas dificuldades e desafios. A estrutura proposta
visa efetivamente proporcionar a articulagéo entre as agéncias reguladoras, indo
além das agbes atuais que se limitam a eventuais realizagbes de acordos e
reunides para cooperagao mutua para uma estrutura formalizada e funcional que

leve a uma maior eficacia e eficiéncia regulatéria.
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