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I. LEVANTAMENTO COMPLETO, SELECAO E ANALISE DO CONTEUDO
MAIS RELEVANTE AO OBJETO DESTE TERMO DE REFERENCIA, NA
LEGISLACAO NACIONAL, REFERENTE AS AREAS DE MEIO AMBIENTE,
SAUDE HUMANA E ANIMAL, AGRICULTURA E PECUARIA ACERCA DO
CONTROLE DA ENTRADA E DA DISSEMINACAO DE MICRORGANISMOS
NO BRASIL



Levantamento de legislacdes nacionais acerca do registro e uso de agentes

microbiologicos no controle de pragas
1. Introducao

O controle bioldgico é um conceito amplo que engloba uma gama de estratégias de
controle, dentre as quais préaticas culturais, resisténcia das plantas hospedeiras, aléem da
introducdo ou estimulacdo de organismos antagonicos (Stirling, 2018). Entretanto, sua
premissa basica € o controle das pragas agricolas e dos insetos transmissores de doencas
a partir do uso de seus inimigos naturais, que podem ser macrorganismos, COmo outros
insetos benéficos, predadores e parasitéides ou microrganismos, como fungos, virus e
bactérias, sendo esses Ultimos os produtos mais usados no mercado atualmente
(Embrapa, 2019; MAPA, 2019a).

Por consistir em uma estratégia valiosa, o interesse no uso do controle bioldgico
como uma alternativa ao controle quimico tem crescido em todo o mundo (Waage,
1996; Gillespie, 2016). O avanc¢o do uso dessa estratégia se deve, em parte, a0 aumento
da regulamentacdo de agrotdxicos quimicos, rapida evolucdo da resisténcia dos
organismos a eles e, principalmente, devido aos efeitos adversos de produtos quimicos
no ambiente e na salde humana, o que tem aumentado a demanda por manejo
sustentavel de pragas e a utilizacdo de meios alternativos e menos agressivos ao
ambiente (Waage, 1996; Tomasetto, 2017).

Dentre as inUmeras vantagens do controle biologico exercido por
microrganismos, Alves (1998) e Bueno e colaboradores (2015) destacam:

o A especificidade e seletividade de alguns patégenos, como é o caso de virus,
alguns fungos e protozoarios. Por causa disso, mesmo sendo aplicado em doses maiores,
ndo correm grandes riscos de causar desequilibrios a0 meio e nem afetar insetos
benéficos a agricultura.

o Possuirem a capacidade de produgdo em meios artificiais, multiplicacdo e
dispersdo no ambiente, podendo permanecer nele por longos periodos, afetando
geragdes das pragas.

o Os patogenos ndo poluem o ambiente, ndo sdo tdxicos ao homem, nem aos
animais, desde que se respeite as recomendacgdes e normas de seguranca do produto.

o Apesar da possibilidade de ocorréncia, os insetos dificilmente se tornam
resistentes aos patdgenos.



o Apesar do custo de desenvolvimento ser aproximadamente 0 mesmo que 0s dos
produtos quimicos, 0s gastos de registros microbianos custam cerca de 80 a 90% menos

que os produtos quimicos.

Seguindo a tendéncia mundial, a producdo de produtos biol6gicos para controle
de pragas e doencas agricolas no Brasil cresceu mais de 70% em 2018, movimentando
mais de R$ 464 milhdes, valor que supera o percentual apresentado pelo mercado
internacional (MAPA, 2019a). Levantamentos recentes mostram que o Brasil é o quarto
pais com melhor desempenho na producéo de produtos bioldgicos, respondendo por 7%
da comercializacdo mundial. O setor é liderado por Estados Unidos (37%), Espanha
(14%) e Italia (10%) (Noticias Agricolas, 2019).

O controle microbioldgico tem se mostrado eficiente para reduzir os efeitos
danosos causados por insetos-praga e microrganismos fitopatogénicos no Brasil e varios
grupos de microrganismos vém sendo utilizados com sucesso para esse fim (Melo &
Azevedo, 2000). Dentre eles, fungos como Beauveria bassiana e
Metarhiziumanisopliae; virus do género Baculovirus, como nucleopolivirus e
granulovirus, além de bactérias do género Bacillus, principalmente Bacillus
thuringiensis (Alvez, 2008; Soza-Gomez, 2008; Polanczyk et al., 2008; Junior &
Guarus, 2011). Microrganismos utilizados para esse fim tém sido submetidos, inclusive,
a um melhoramento genético, visando uma maior eficiéncia e otimizacao das etapas que
ocorrem desde sua fabricacdo industrial até sua utilizagdo em campo (Melo & Azevedo,
2000).

Dessa maneira, a demanda para aperfeicoar a formacdo de profissionais e 0s
processos relacionados ao controle bioldgico sera crescente, gerando oportunidades para
a pesquisa e parcerias para a inovagdo nesse campo no Brasil. O Brasil tem atualmente
256 produtos de baixa toxicidade registrados, entre microbioldgicos, semiogquimicos
(feroménios) e produtos de agricultura organica, como 0s extratos vegetais (MAPA
2019a). No legislativo Brasileiro acdes para incentivar e regular a pesquisa, registro,

importacgdo e uso de agrotoxicos bioldgicos vém ocorrendo nas ultimas décadas.

1.2 Principais legislacdes nacionais acerca do registro de uso de agentes

microbiologicos no controle de pragas.

No Brasil, o registro de qualquer produto agrotéxico, incluindo os agrotoxicos

bioldgicos, é um procedimento obrigat6rio realizado em conjunto pelo Ministério da



Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) e o Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis (IBAMA).

Para todos os agrotoxicos, inclusive os agrotdxicos bioldgicos, sdo exigidos
requisitos e estudos que constam na legislagdo que regula o registro de agrotdxicos em
geral, que é a Lei N° 7.802, de 11 de julho de 1989. Isso decorre do fato de na Lei 7.802

0s agrotdxicos e afins serem definidos como:

Os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos,
destinados ao uso nos setores de produgdo, no armazenamento e
beneficiamento de produtos agricolas, nas pastagens, na protecao de florestas,
nativas ou implantadas, e de outros ecossistemas e também de ambientes
urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade seja alterar a composicdo da
flora ou da fauna, a fim de preserva-las da acdo danosa de seres vivos
considerados nocivos.

Tal definicdo faz com que qualquer produto bioldgico utilizado como agente de
controle, também se enquadre na legislacdo de agrotoxicos.

A pesquisa, experimentacdo, producdo, embalagem e rotulagem, transporte,
armazenamento, comercializagcdo, propaganda comercial, utilizagdo, importagéo,
exportacdo, destino final dos residuos e embalagens, registro, classificacdo, controle,
inspecdo e a fiscalizacdo de agrotdxicos, seus componentes e afins sdo regidos por essa
lei, a qual foi regulamentada, posteriormente, pelo Decreto N° 4.074, de 4 de janeiro de
2002. No processo de registro sdo avaliados os resultados de estudos prévios requeridos
para essa finalidade quanto a aspectos de eficiéncia agronémica e de impactos
potenciais a salde publica e ao ambiente. O registro define se determinada substancia
ou produto comercial pode ser empregado e sob quais condicGes e € a partir dele que
séo definidos praticamente todos os demais aspectos relacionados ao controle e uso dos
agrotoxicos (Garcia et al., 2005).

Os agrotoxicos bioldgicos podem ser classificados em duas categorias: agentes
microbiologicos de controle e agentes bioldgicos de controle e, adicionalmente, eles tém
um registro diferenciado com base em normativas especificas. No caso de produtos de
controle biolégico constituidos por agentes microbiolégicos, o registro é regulado
especificamente pela Instrugdo Normativa Conjunta MAPA/ANVISA/IBAMA N° 3, de

10 de marco de 2006.



1.2.1 Instrucdo Normativa Conjunta MAPA/ANVISA/IBAMA N° 3, de 10 de
marc¢o de 2006

Essa instrucdo normativa foi publicada em conjunto pelo MAPA, IBAMA e
ANVISA, considerando a necessidade de estabelecer norma especifica para fins de
registro de produtos microbiol6gicos que se caracterizem como produtos técnicos,
agrotoxicos e afins.

Ela indica os procedimentos a serem adotados para 0 registro de agentes
microbioldgicos empregados no controle de uma populagdo ou de atividades bioldgicas

de outro organismo vivo considerado nocivo, os quais sao classificados como:

Os microrganismos vivos de ocorréncia natural, bem como aqueles
resultantes de técnicas que impliqguem na introducdo natural de material
hereditério, excetuando-se 0s organismos cujo material genético (DNA/RNA)
tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética (OGM).

Produtos provenientes de outros paises estardo sujeitos ainda a legislacdo
especifica relativa a requisitos quarentenarios, a qual sera abordada mais a frente nesse
levantamento. O requerente devera apresentar aos 6rgdos federais de agricultura, satde
e meio ambiente, 0 Requerimento de Registro, constantes no Decreto 4.074, de 4 de
janeiro de 2002, além de informacOes e testes para avaliacdo toxicologica e
ecotoxicoldgica e da patogenicidade do agente. As principais informagdes que devem
ser apresentadas estdo resumidas abaixo:

° Testes sobre a eficiéncia e praticabilidade da formulacdo: Deverao conter titulo,
autores, institui¢fes, introducdo, material e métodos, local e data do ensaio, o qual
precisa ser realizado no Brasil, espécie e variedade da cultura utilizada, descricdo dos
produtos, além de dose, numero, intervalo e modo das aplicacBes, resultados e
discussdo, conclusdes, dentre outros.

° Caracterizacdo do produto: Os requisitos incluem dados e informacdes
necessarias para identificar o agente microbiolégico de controle e qualquer outra
substancia que tenha sido adicionada ou formada durante a producdo ou formulagéo e
também dados para detectar contaminacGes quimicas ou biologicas. Algumas
informacdes a serem apresentadas sdo aspecto fisico, cor, susceptibilidade a
agrotoxicos, miscibilidade, densidade, pH, estabilidade, viscosidade, dentre outras

constantes nesta regulamentacéo.



° Avaliacdo Toxicoldgica de Patogenicidade: O objetivo € avaliar efeitos adversos
do produto técnico e seus formulados sobre mamiferos. Os principais aspectos que

devem ser considerados sdo:

- Patogenicidade do agente microbiol6gico de controle e de contaminantes
microbianos;

- Infectividade/persisténcia do agente microbiolégico de controle e de
contaminantes microbianos;

- Toxicidade do agente microbiolégico de controle, de contaminantes
microbianos e de seus subprodutos.

As avaliacdes toxicoldgicas e da patogenicidade sdo feitas através de uma série
de testes, os quais sdo divididos em trés fases distintas:

- A Fase | consiste em uma bateria de testes de curta duragdo, onde o
organismo teste (mamifero) recebe uma dose maxima Unica do agente de
controle com o objetivo de se obter a maxima chance do agente de controle
causar toxicidade, infectividade e patogenicidade. Se nenhum efeito adverso
for observado na Fase I, ndo ha necessidade de se realizar nenhum dos testes
da Fase Il e Fase IlI.

- A Fase Il foi elaborada para avaliar uma situacdo particular, quando se
observa toxicidade ou infectividade na Fase |, sem evidéncias de
patogenicidade. Quando for observada a patogenicidade na Fase Il, devem
ser realizados os estudos da Fase I11.

Caso os testes da Fase Il mostrarem que pode haver exposi¢do dos organismos
ndo-alvo ao agente de controle, a Fase 11l também torna-se necessaria. Os testes dessa
fase servem para determinar efeitos dose-resposta ou certos efeitos crénicos e o tipo de
teste a ser realizado é definido caso a caso, de acordo com os efeitos adversos
observados nas fases anteriores. Os testes dessas fases deverdo seguir metodologias
internacionalmente reconhecidas, ou aquelas constantes em protocolos de avaliacdo de
agentes microbioldgicos recomendados pela ANVISA ou IBAMA e justificativas
técnicas deverdo ser fornecidas na impossibilidade de apresentacdo de algum teste ou
informacdo ou no pedido de isencdo dessa apresentacdo. Descricdes mais detalhadas a
respeito dos testes que devem ser realizados em cada uma dessas Fases se encontram
descritos em tabelas no anexo Il desta Instrugédo normativa.

° Avaliacdo de danos sobre organismos ndo-alvo e comportamento ambiental do
agente bioldgico de controle - Devera ser encaminhada ao IBAMA: O objetivo é avaliar
danos potenciais do agente a organismos indicadores que representam 0s principais
grupos de organismos ndo-alvo. Esta avaliacdo também é feita através de testes

estabelecidos nas seguintes Fases:

- Na Fase | os organismos indicadores sdo submetidos a uma dose Unica
méaxima do produto microbiolégico, estabelecendo-se um sistema em que a
chance de expresséo dos efeitos indesejaveis € maxima. A auséncia de danos



aos organismos indicadores nesta fase implica um alto grau de confianca de
gue nenhum efeito adverso ocorrera no uso real do agente de controle.

- Se efeitos adversos forem observados na Fase I, entdo, os testes da Fase Il
sdo realizados, onde a exposi¢do potencial dos organismos ndo - alvo ao
agente microbiolégico de controle é estimada. Os testes desta Fase
contemplam estudos de sobrevivéncia, persisténcia, multiplicacdo e dispersao
do agente microbiolégico de controle, em diferentes ambientes.

- Se os testes da Fase Il mostrarem que pode haver exposicdo dos organismos
ndo-alvo ao agente de controle, entdo a Fase Il torna-se necessaria. Os testes
da Fase Il servem para determinar efeitos dose-resposta ou certos efeitos
cronicos.

- Os testes da Fase IV avaliam qualquer problema especifico ndo resolvido
nas Fases anteriores, e sdo realizados sob condi¢Bes ambientais simuladas ou
reais de campo, elaboradas caso a caso.

Descri¢cdes mais detalhadas a respeito dos testes que devem ser realizados em
cada uma dessas Fases também se encontram descritas em tabelas no anexo IV desta

Instrugdo normativa.

1.2.2 Demais legislacbes nacionais acerca do registro e uso de agentes

microbioldgicos no controle de pragas

Em 2014, foi promulgado o Ato N° 6 do MAPA, de 23 de janeiro de 2014,
que determinou a dispensa da inclusdo da caveira e das tibias cruzadas em rotulo,
bula e embalagem de produtos microbiolégicos de controle e autoriza a utilizacdo
deles em qualquer cultura com ocorréncia do alvo bioldgico indicado na sua
especificacdo. Posteriormente, foi promulgada a Instrucdo Normativa Conjunta
MAPA/ANVISA/IBAMA N° 3, de 19 de agosto de 2014, que “considerando a
necessidade de racionalizar o trabalho de avaliagdo de agrotoxicos e,
consequentemente, revisar 0s estudos exigidos nas Instrucdes Normativas que
dispdem sobre registro de produtos bioquimicos e a base de agentes microbiologicos”
alterou alguns dos testes constantes nos anexos e tabelas da Instrucdo Normativa
Conjunta MAPA/ANVISA/IBAMA N° 3, de 10 de margo de 2006, apresentando a
nova redacdo desses elementos. Por fim, em 2018, o Ato N° 105 do MAPA permitiu a
dispensa da apresentacéo de testes de toxicidade/patogenicidade e ecotoxicologicos,

na Fase | das avalia¢6es de produtos cujo ingrediente ativo seja o baculovirus.



1.3 Levantamento das principais legislacdes nacionais acerca do registro e uso de

produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica

Os agrotdxicos ou afins que tiverem em sua composi¢cdo apenas produtos
permitidos na legislacdo de organicos, recebem, apds o devido registro, a denominagéo
de “produtos fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica”. A legislacao
brasileira da tratamento diferenciado a esses produtos. Isso fica estabelecido no artigo 9
da Lei N° 10.831 de 23 de dezembro de 2003 que estabelece: “os insumos com uso
regulamentado para a agricultura organica deverdo ser objeto de processo de registro
diferenciado, que garanta a simplificagdo e agilizacdo de sua regularizagio”.
Posteriormente, outras legislacGes brasileiras, como o Decreto N° 6.323, de 27 de
dezembro de 2007, também destacaram a importancia da simplificacdo e priorizacdo do
registro desses produtos por parte dos 6rgdos competentes.

Assim, por serem considerados produtos de baixo impacto ambiental e também
de baixa toxicidade, legislacbes foram sendo idealizadas no intuito de simplificar e
acelerar o seu registro em comparagdo com 0s procedimentos necessarios para o registro
dos demais agrotoxicos biologicos, incluindo os microbiolégicos, mas sem deixar de
lado a preocupacgdo com a salde, 0 meio ambiente e a eficiéncia agronémica (MAPA,
s.d).

O registro desses produtos possui como embasamento, além dos Decretos N°
4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a lei de agrotoxicos de 11 de julho de
1989, conforme ja mencionado, o Decreto N° 6.913, de 23 de julho de 2009, a Instrucéo
Normativa Conjunta SDA/SDC/ANVISA/IBAMA N° 1, de 24 de maio de 2011 e
Especificacbes de Referéncia publicadas ao longo dos anos. Essas normativas
determinam um fluxo diferenciado para o registro dos produtos fitossanitarios.

De modo geral, esse registro deve ser precedido do estabelecimento de
especificacdo de referéncia, que sdo as especificacbes e garantias minimas que 0s
produtos fitossanitarios deverdo seguir para obtencdo do registro. Caso ndo haja uma
especificacdo de referéncia ja publicada para o produto que se deseje registrar, deve-se
solicitar o estabelecimento da especificacdo de referéncia. O pleito de registro sera
analisado pelos érgdos competentes. Apos analise e atendimento a eventuais pendéncias
ou solicitagdes, 0 MAPA é o 06rgdo que emite esse registro (MAPA, 2019b). As

principais legislacdes e caracteristicas acerca do processo serdo apresentadas a seguir.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/2003/L10.831.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/2003/L10.831.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2007/Decreto/D6323.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2007/Decreto/D6323.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2007-2010/2007/Decreto/D6323.htm

1.3.1 Decreto N° 6.913, de 23 de junho de 2009

O Decreto N° 6.913 acrescentou alguns dispositivos ao Decreto n°4.074, de 4 de
janeiro de 2002, que regulamenta a lei de agrotoxicos de 11 de julho de 1989, conforme
ja mencionado. A partir de entdo, o Decreto N°4.074 passou a vigorar acrescentado de
dispositivos acerca, especificamente, dos produtos fitossanitarios para a agricultura
organica.

Os principais pontos determinados por esse decreto sdo a dispensa dos estudos
agrondmicos, toxicoldgicos e ambientais para esses produtos, desde que eles apresentem
caracteristica, processo de obtencdo, composicao e indicagdo de uso de acordo com o

estabelecido nas especificacbes de referéncia.

1.3.2 Instrugdo normativa conjunta SDA/SDC/ANVISA/IBAMA N° 1, de 24 de
maio de 2011

A Instrucdo normativa conjunta SDA/SDC/ANVISA/IBAMA, estabeleceu em
seu anexo, de forma especifica, 0s procedimentos para o registro de produtos
fitossanitarios com uso aprovado para a agricultura organica. “A Coordenagdo de
Agroecologia (COAGRE), do MAPA, é responsavel por identificar os produtos
fitossanitarios prioritarios para o estabelecimento de especifica¢Bes de referéncia, tendo
por base a demanda da rede de producdo organica”.

O interessado em registrar produtos que ndo contenham especificacdo de
referéncia devera apresentar as CPOrgs-UF (Comissdes de Producdo Organica-Unidade
da Federal) o Formulério de Solicitacdo de Estabelecimento de Especificacdo de
Referéncia, informacdes do produto, contendo suas caracteristicas e o processo de

obtencéo.

Uma vez identificados os produtos prioritarios, a COAGRE encaminhara a
proposta para a Coordenacdo-Geral de Agrotoxicos, do MAPA, para a
Geréncia-Geral de Toxicologia, da ANVISA, e para a Coordenacdo-Geral de
Avaliac8o e Controle de Substancias Quimicas, do IBAMA, que definirdo
quais sdo as informagdes, testes e estudos necessarios para o estabelecimento
das especificagdes de referéncia.

De modo geral esses testes e estudos exigidos deverdo avaliar os aspectos
toxicologicos, ambientais e de eficiéncia agronémica dos produtos e serdo pautados nas

normas especificas vigentes, de acordo com a categoria do produto, dentre as quais

estdo inclusos 0s microrganismos.



1.3.3 Especificacbes de referéncia

Ao longo de diferentes Instrucbes Normativas, foram estabelecidas as

especificacbes de referéncia de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a

agricultura orgénica. As especificagdes de referéncia contém o nome e classificacdo do

agente bioldgico de controle, a classe de uso, tipo de formulacdo, indicacdo de uso e

alvo bioldgico. Até o momento foram publicadas 36 especificacBes de referéncia para a

agricultura organica, 15 delas formadas por agentes microbiologicos de controle, as

quais séo:

05 — Baculovirus Anticarsia gemmatalis

06 — Baculovirus Condylorrhiza vestigialis

07 — Metarhizium anisopliae, isolado IBCB 425

08 — Trichoderma stromaticum, isolado CEPLAC 3550

10 — Beauveria bassiana, isolado IBCB 66

15 — Paecilomyces lilacinus, isolado UEL Pae 10

19 — Trichoderma asperellum, isolado URM-5911

20 — Baculovirus Spodoptera frugiperda

24 — Trichoderma asperellum, isolado CBMAI 840 (T-211)
25 - Bacillus subtilis, isolado UFPEDA 764

26 — Trichoderma harzianum, isolado IBLF006

28 - Bacillus thuringiensis var. kurstaki, isolado HD-1 (S1450) (CCT 1306)
29 — Beauveria bassiana, isolado CBMAI 1306

30 — Beauveria bassiana, isolado IBCB 66

35 - Bacillus thuringiensis, isolado CBMAI 1398
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2. Levantamento de legislacBes nacionais acerca dos registros de uso de inoculantes

microbianos referentes ao controle e a avaliagdo de risco de organismos
2.1 Introducao

O uso de inoculantes microbianos é uma estratégia muito atraente ja que as
necessidades alimentares vém aumentando e € amplamente reconhecido que o uso de
fertilizantes sintéticos e agrotoxicos deve ser reduzido, fazendo com que grandes
empresas agroquimicas mostrem crescente interesse por alternativas bioldgicas
(Kaminsky et al., 2018; Preininger et al., 2018). Assim, h4 uma demanda crescente por
inoculantes eficazes com caracteristicas relevantes para a agricultura e um ndmero
crescente de cepas e produtos microbianos vem sendo comercializados (Berg, 2009;
Preininger et al., 2018). Os microrganismos desempenham um papel importante nos
sistemas agricolas, particularmente, os microrganismos promotores de crescimento de
plantas (PGPM).

Os beneficios do crescimento das plantas podem ser atribuidos principalmente a
trés mecanismos realizados por esses grupos: PGPM atuando como biofertilizantes, por
exemplo, as bactérias fixadoras de nitrogénio e solubilizadoras de fosfato;
microrganismos que expressam fito-hormonios, como Azospirillum e microrganismos
que protegem as plantas contra organismos fitopatogénicos, como Trichoderma,
Pseudomonas e Bacillus (Trabelsi & Mhamdi, 2013), utilizados no controle biol6gico
de pragas. Os principais grupos usados atualmente como inoculantes microbianos sdo
Rhizobium, Azospirillum, Azotobacter, Bacillus, Clostridium, Pseudomonas, fungos
micorrizicos e microrganismos de controle bioldgico em geral (Glick, 1995; Trabelsi &
Mhamdi, 2013).

No Brasil, varios estudos realizados principalmente por pesquisadores da
Embrapa Agrobiologia, tem identificado bactérias e fungos com potencial para uso
como inoculantes, aumentando a produtividade e reduzindo custos dos cultivos. Além
da funcédo de fixar o nitrogénio do ar nas raizes, algumas bactérias selecionadas tém a
capacidade de tornar solvel o fosforo presente no solo e disponibiliza-lo para o vegetal.
Os solos brasileiros sdo em sua maioria muito pobres em nitrogénio e fosforo e
rotineiramente esses fertilizantes juntos representam até mais de 50% do custo da
implantacdo de uma lavoura. Além de mais barata a inoculagdo microbiana,
diferentemente da adubagdo mineral, ndo contamina o solo e os recursos hidricos e

ainda reduz a emissao de gases causadores do efeito estufa, dada a diminuig¢do do uso de
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combustiveis fdsseis utilizados no beneficiamento dos fertilizantes quimicos
(EMBRAPA, 2012; EMBRAPA, 2016).

2.2 Principais legislagbes nacionais acerca do registro, importacdo e uso de

inoculantes microbianos

Criada em 1985, com a presenca de representantes de instituices de pesquisa,
das indastrias de inoculantes e do MAPA, a RELARE (Reunido da Rede de
Laboratérios para a Recomendacdo, Padronizacdo e Difusdo de Tecnologia de
Inoculantes Microbianos) tem um papel historico. Desde essa criagdo pesquisadores,
representantes das industrias e do MAPA tém se reunido para discutir importantes
temas, inclusive as legislacGes referentes ao registro e uso de inoculantes microbianos.
Todos os protocolos que constam nas Instrucdes Normativas de inoculantes foram
elaborados pela RELARE e considera-se que o Brasil possui uma legislagdo bem
avancada acerca desse tema (Anpii, 2016).

A primeira lei acerca do controle do uso de inoculantes microbianos é a Lei N°
6.894, sancionado em 16 de dezembro de 1980 que “dispde sobre a inspecdo e a
fiscalizacdo da producdo e do comércio de fertilizantes, corretivos, inoculantes,
estimulantes ou biofertilizantes, destinados a agricultura”. Posteriormente, essa Lei foi
alterada pelas Leis N° 6.934, de 13 de julho de 1981 e N° 12.890, de 19 de dezembro de
2013, e aprovada pelo Decreto N° 4.954, de 14 de janeiro de 2004. Esse tltimo Decreto
“estabelece as normas gerais sobre registro, padronizagédo, classificacdo, inspecdo e
fiscalizacdo da producdo e do comércio de fertilizantes, corretivos, inoculantes,
biofertilizantes, remineralizadores e substratos para plantas destinados a agricultura”.
Nela o inoculante ¢ considerado como o “produto que contém microorganismos com
atuagdo favoravel ao crescimento de plantas”. Nos anos seguintes, foram publicadas
Instrugdes Normativas, Portarias, Leis Ordinarias e Resolu¢cBes que vieram
complementar o Decreto N° 4.954 e o mesmo sofreu alteracbes em sua redacdo pelo
Decreto N° 8.384 de 29 de dezembro de 2014. Algumas dessas principais Legislacdes

serdo apresentadas abaixo.

2.2.1 Decreto N° 4.954, de 14 de janeiro de 2004

A redagdo final deste Decreto, considerando as alteragdes dadas pelas

Legislagbes posteriores, determina que a inspecdo e fiscalizacdo da producdo,
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importacdo, exportagdo e comércio de fertilizantes, corretivos, inoculantes ou
biofertilizantes compete ao MAPA e serdo realizadas por Fiscais Federais

Agropecuérios, legalmente habilitados. Fica-se determinado que:

Os estabelecimentos que produzem, comercializam, exportam ou importam
fertilizantes, corretivos, inoculantes, biofertilizantes, remineralizadores e
substratos para plantas ficam obrigados a se registrar no Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Em relacdo ao registro dos produtos é necessario enviar requerimento com dados
acerca do estabelecimento requerente, nome do produto e sua classificacdo, matérias-
primas que contém, carga ou veiculo, aditivo ou microrganismo, suporte e, quando for o
caso, garantias do produto, rétulo ou etiqueta de identificacdo e instrucdes de uso. Em

relacdo aos produtos importados:

Os registros de produtos importados, quando destinados exclusivamente a
comercializagdo, deverdo ser concedidos com base no certificado de andlise e
no certificado de registro ou de livre comércio e consumo corrente, emitidos
por érgdo competente do pais de origem, desde que atendidas as exigéncias
técnicas relativas as especificagdes e garantias minimas vigentes no Brasil e 0
importador esteja devidamente registrado no Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento.

O registro e autorizacdo de uso e comercializacdo dos produtos serdo negados
sempre que ndo forem atendidos os limites de agentes fitotdxicos, patogénicos ao
homem, animais e plantas, assim como metais pesados toxicos, pragas e ervas daninhas,
estabelecidos em atos administrativos proprios.

No caso de produtos novos, nacionais ou importados, se eles ndo contarem com
antecedentes de uso no pais, somente terdo o seu registro concedido apds Orgao
brasileiro de pesquisa oficial ou credenciado emitir relatério técnico-cientifico atestando
sua viabilidade e eficiéncia agricola. Para concessao do registro definitivo do produto o
requerente deverd, ainda, apresentar comprovante de publicacdo do seu relatério
técnico-cientifico em revista cientifica com classificagdo Qualis/Capes na area de
ciéncias agrarias de no minimo B2. Apenas ao produto importado destinado
exclusivamente a pesquisa e experimentacao fica dispensado desse registro.

Essa lei € bem extensa e determina, ainda, e de forma detalhada, critérios
relacionados a producdo, embalagem, rotulagem, propaganda, comércio,
armazenamento, transporte, inspecdo, fiscalizacdo e controle de qualidade desses
produtos, aléem de medidas cautelares, infracGes, obrigacGes, proibicdes e sancOes

administrativas.
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2.2.2 Instrucdo Normativa SDA N° 27, de 05 de junho de 2006

Essa Instrucdo normativa estabelece os limites de concentraces maximas
admitidas para agentes fitotoxicos, patogénicos ao homem, animais e plantas, metais
pesados toxicos, pragas e ervas daninhas para produzir, comercializar e, inclusive,
importar fertilizantes, corretivos, inoculantes e biofertilizantes. Os limites permitidos
para esses contaminantes em cada um dos produtos estdo estabelecidos nos anexos desta

Instrucdo Normativa.

2.2.3 Instrucdo Normativa MAPA N° 30, de 12 de novembro de 2010

Esta Instrucdo Normativa é direcionada especificamente aos inoculantes
microbianos, estabelecendo os métodos oficiais para analise deles, sua contagem,
identificacdo e analise de pureza. Ela determina, dentre varias outras coisas, metodos

bésicos para a manipulagdo desses produtos, dentre os quais:

- A abertura das embalagens (pacotes, sachés, bolsas, bexigas ou frascos)
contendo 0s micro-organismos deverd ser realizada em capela de fluxo
laminar, a fim de evitar contaminacdes; e, antes da abertura, as embalagens
deverdo ser desinfetadas, externamente, com algoddo ou papel toalha
embebido em &lcool 70%.

- Todos os materiais utilizados nas analises deverdo ser previamente
esterilizados.

Além desses cuidados bésicos a Instrucdo Normativa estabelece de forma bem
especifica quais as metodologias devem ser realizadas para testes de contagem dos
microrganismos, identificacdo por diferentes técnicas e analises dos inoculantes em

geral, detalhando, inclusive, a forma de realizacdo de cada um desses procedimentos.

2.2.4 Instrugdo Normativa SDA N° 13, de 24 de marco de 2011

Esta Instru¢do Normativa aprova “as normas sobre especificagdes, garantias,
registro, embalagem e rotulagem dos inoculantes destinados a agricultura, bem como as
relacbes dos micro-organismos autorizados e recomendados para producdo de
inoculantes no Brasil”.

Ela determina as condigOes e especificacdes que os inoculantes produzidos,
importados ou comercializados no pais, de acordo com as suas caracteristicas e para fins

de registro, deverdo ter. As principais especificacdes se encontram resumidas abaixo:
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° Os produtos que possuirem bactérias fixadoras de nitrogénio para simbiose com
leguminosas deverdo apresentar uma concentracdo minima de 1,0 x 10° Unidades
Formadoras de Colonias (UFC) por grama ou mililitro de produto;

° Para os inoculantes formulados com bactérias associativas e microrganismos
promotores de crescimento de plantas, a concentragdo desses microrganismos sera a
informada no processo de registro do produto;

° Os inoculantes deverao ser elaborados em suporte esterilizado, e, quando solido,
livre de microrganismos em fator de dilui¢do 1 x 102

° Esses produtos deverdo estar livres de microrganismos ndo especificados em
fator de diluicdo 1 x 10°>;

° Os inoculantes deverdo ser elaborados em suporte que fornega todas as
condicdes de sobrevivéncia aos microrganismos;

. Esses produtos deverdo apresentar prazo de validade de, no minimo, seis meses
a partir da data de fabricacéo;

° Por fim, os inoculantes deverdo ser elaborados somente com microrganismos
que estdo estabelecidos nos Anexos Il e 111 desta resolucao.

Nesses anexos sdo descritas informacdes acerca dos microrganismos e cepas
autorizados e/ou recomendados para a producdo de inoculantes no Brasil, além da
cultura as quais eles se destinam e a instituicdo que os recomendou.

Em relacdo ao registro desses produtos, como ja determinado anteriormente no
Decreto N° 4.954, de 2004, a mesma deve ser realizada pelo MAPA. Adicionalmente ao
disposto em LegislagOes anteriores, o pedido de registro ou de autorizacdo para
importacdo de inoculantes que contenham bactérias fixadoras de nitrogénio para
simbiose com leguminosas deverad conter além das especificacBes acima, 0s seguintes
items:

o Relacdo das matérias-primas utilizadas na fabrica¢do do inoculante, assim como
suas funcoes;

° Informacdes da espécie de bactéria utilizada na fabricacdo do produto e nimero
da cepa na colecdo oficial;

° A natureza fisica do inoculante;

° Especificacdo da(s) cultura(s) as quais o inoculante se destina.

Nesta Instrucdo Normativa determina-se também que o processo de registro de

produtos novos e produtos elaborados com cepas indicadas para uso, as quais estao
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listadas em seu Anexo Ill, deverdo ser instruidos com relatorio técnico-cientifico que
ateste a viabilidade e eficiéncia do uso agricola desses produtos.

Os trabalhos de pesquisa com esses produtos deverdo ser desenvolvidos de
acordo com 0s requisitos minimos e roteiros para avaliagdo da sua viabilidade e
eficiéncia agrondbmica, com tecnologias constantes na pagina eletrénica do MAPA.
Nesse processo de registro deverdo constar também os métodos para a identificacédo e
contagem dos microrganismos declarados e para avaliacdo da pureza do produto, além
das especificacBes para o registro de inoculantes em geral, descritas acima. A critério do
orgdo de fiscalizagdo pode ser solicitado parecer técnico sobre a inocuidade dos
microrganismos contidos nesses produtos a saude humana, animal e a sanidade vegetal
por especialista da area.

Nesta Instrugdo Normativa também ficam estabelecidas as obrigatoriedades em
relacdo a embalagem, rotulagem e identificacdo dos inoculantes para serem vendidos ou
expostos a venda em todo o territério nacional.

Nas disposicdes finais dessa Instrucdo Normativa ressalta-se que:

Outros microrganismos com atuacdo favoravel ao crescimento vegetal
poderdo ser incluidos nos Anexos Il ou Ill, desde que recomendados por
instituicGes de pesquisa oficiais ou credenciadas, mediante apresentacdo de
relatério técnico-cientifico conclusivo, resultante de trabalho de pesquisa
conduzido de acordo com 0s requisitos minimos e roteiros para avaliacdo da
viabilidade e eficiéncia agrondmica. Os novos micro-organismos deverdo ser
depositados pela instituicdo responsavel pela recomendacgéo no(s) banco(s) de
germoplasma indicado(s) pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento e receberdo desighacdo especifica.

3. Levantamento de legislacbes nacionais acerca do registro e uso de

biorremediadores ambientais
3.1 Introducao

A biorremediacdo é um processo no qual organismos vivos, normalmente
plantas, microrganismos ou suas enzimas, sdo utilizados de forma tecnoldgica para
remover ou reduzir poluentes de um ambiente contaminado, remediando-o (Pereira &
Freitas, 2012). Segundo Yakubu (2007), o termo biorremediacdo pode ser definido
como um processo biotecnolégico no qual se utiliza 0 metabolismo de microrganismos
para a eliminagdo rapida de poluentes, com o objetivo de reduzir sua concentracéo a
niveis aceitaveis, transformado-os em compostos de baixa toxicidade. Essa remocdo

pode ocorrer via degradacdo e, preferencialmente, mineralizacdo, conversdo dos
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poluentes em formas menos toxicas, inativacdo ou por adsor¢do (Cunha & Leite, 2000;
Fernandez-Luquefio et al., 2011).

A biorremediacdo pode ser realizada por meio de um ou mais consorcios
microbianos, indigenas ou ndo (Pereira & Freitas, 2012) e estudos de degradacdo tém
mostrado VAarios microrganismos extremamente versateis em catabolizar moléculas
xenobio6ticas, estranhas ao ambiente natural, e recalcitrantes, de dificil degradacao,
principalmente fungos e bactérias (Balan, 2002). Os microrganismos tém a capacidade
de degradar vérios poluentes, como compostos nitroaromaticos, cloroaromaticos,
policlorados, bifenil, hidrocarbonetos diversos, dentre outros (Paul et al., 2005).

A eficiéncia do processo de biorremediacdo depende, principalmente, da
presenca de microrganismos com enzimas habeis em degradar o contaminante,
mecanismos que aumentam sua biodisponibilidade e que proporcionem tolerancia dos
microrganismos aos mesmos; condi¢fes ambientais favoraveis como pH, temperatura,
oxigénio dissolvido e umidade, além da concentracdo, propriedades estruturais da
molécula e caracteristicas do sitio contaminado (Singh & Ward, 2004; Jurys et al., 2013;
Mahmoudi et al., 2013). A biorremediacdo pode ser favorecida por dois métodos
principais: a bioaumentacdo e a bioestimulacdo, que podem ser realizadas
separadamente ou em conjunto, dependendo das condicGes locais e do material que sera
biodegradado (Sarkar et al., 2005; Lin et al., 2010).

A Bioestimulagdo consiste, predominantemente, no ajuste de nutrientes
organicos e inorganicos no ambiente contaminado a valores que estimulem o
crescimento e atividade catabdlica de microrganismos indigenas (Asquith et al., 2012).
Adicionalmente, pode ser realizada também a otimizagdo de condigdes fisico-quimicas
como pH, temperatura, umidade e potencial redox, além da biodisponibilidade dos
contaminantes, tornando esses fatores também adequados para o crescimento e
atividade microbiana (Phillips et al., 2000; Singh & Ward, 2004; Kriipsalu et al., 2007).
Ja a Bioaumentacdo consiste na introducdo no sitio contaminado de microrganismos
exogenos com capacidade de degradar o contaminante (Simarro et al., 2013). Quando
ha a necessidade de bioaumentacao, em geral, ela € realizada por meio da introducéao de
consadrcios microbianos, compostos por cepas diversas (Mariano et al. 2008; Mukherjee
& Chattopadhyay, 2017).

As principais vantagens da biorremediacdo consistem no fato de ser um
tratamento que pode apresentar um melhor custo-beneficio, simplicidade e baixo

impacto ambiental, se comparado as técnicas fisico-quimicas (Lovley, 2003; Grant et
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al., 2006; Lors et al., 2012). Mas a maior vantagem é a possibilidade de promocéo da
total mineralizagcdo dos contaminantes (Baker & Herson, 1994; Andrade et al., 2010).

No Brasil, ha atualmente uma grande quantidade de areas contaminadas com
diferentes poluentes. Segundo relatério de 2017 da Companhia Ambiental do Estado de
Sdo Paulo (Cetesbe), por exemplo, hd mais 5.942 &reas com algum grau de
contaminacdo no estado de S&o Paulo, sendo 72% delas em decorréncia da atividade de
postos de combustiveis. De modo geral, os principais setores da economia brasileira
responsaveis por gerar poluentes sdo 0 agropecudrio, mineragdo, siderurgia, usinas
termelétricas, téxteis e refinarias de petrdleo (Barbieri, 2017).

O investimento em processos de biorremediacdo cresceu muito no pais nos
ltimos 30 anos em decorréncia da crescente preocupacdo ambiental e das vantagens
associadas a degradacdo de contaminantes por microrganismos. Segundo levantamento
realizado pela Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), o nimero de patentes
registradas na area de biorremediacdo saltou de 3 em 1982 para 529 em 2014 (Com
Ciéncia, 2018) e ha mais de 32 empresas que oferecem servi¢os de remediacdo e/ou
biorremediacdo no Estado de S&o Paulo (Machado et al., 2017). Entretanto, apesar de
existir potencial real para a aplicacdo desta tecnologia devido as condic¢Bes climaticas
brasileiras, a técnica ainda tem sido pouco aplicada na pratica (Andrade et al., 2010;
Machado et al., 2017). Em paises desenvolvidos, como os Estados Unidos, Canada e
varios paises da Europa, por outro lado, essa técnica vem sendo amplamente utilizada
em trabalhos que se baseiam, por exemplo, no tratamento de solos contaminados por
hidrocarbonetos de petréleo (Andrade et al., 2010).

Assim, embora varios métodos fisico-quimicos possam ser utilizados para
remover contaminantes do meio ambiente, eles tém muitas limitac6es e microrganismos
degradadores de compostos xenobio6ticos tem um grande potencial para a remocao

desses compostos (Samanta et al., 2002; Paul et al., 2005).

3.2 Principais legislagbes nacionais acerca do registro, importacdo e uso de

biorremediadores ambientais

Os remediadores ambientais, sejam eles de natureza fisica, quimica ou bioldgica,
devem ser registrados no IBAMA para que possam ser comercializados e utilizados.
Séo dispensados de registro os bioestimuladores, os fitorremediadores, desde que nao

sejam compostos de espécies exdticas, agentes de processo fisico e aqueles
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remediadores que se destinam & pesquisa e experimentacdo, 0s quais necessitam da
anuéncia do orgao.

No Brasil, existem mais de 50 produtos biorremediadores registrados pelo
IBAMA para uso na remediacdo, principalmente de efluentes de agua, mas também de
residuos solidos da agroindustria, lagoas, esgotos e locais contaminados com derivados
de petroleo (Julio et al., 2019). Em relacdo a importacéo estabelece-se que para importar
um produto remediador ou seu ingrediente ativo se faz necessaria a anuéncia pelo
IBAMA da Licenca de Importacdo (LI) de mercadoria. O importador devera consultar o
Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX) a fim de verificar o tratamento
administrativo a que se subordina a sua operacdo (IBAMA, s.d)

A atuacdo do IBAMA no campo de remediadores ambientais, sejam eles
biol6gicos ou ndo, vem se intensificando por meio do estabelecimento de normas e
procedimentos tanto para o registro quanto para o controle dos produtos destinados a
essa aplicacdo, bem como a estruturacdo das atividades de controle e fiscalizacdo
voltadas aos setores envolvidos (fabricacdo, manipulacdo, comercializa¢do, importacéo,
exportacao e utilizagdo) com remediadores (IBAMA, s.d).

A primeira legislacdo que definiu a obrigatoriedade do registro de remediadores
ambientais em nivel federal foi a Resolugdo N° 314 do Conselho Nacional do Meio
Ambiente (CONAMA), de outubro de 2002. Posteriormente, essa Resolucdo foi
revogada pela Resolugdo CONAMA N° 463, de 29 de julho de 2014, a qual novamente
determinou que os remediadores devem ser registrados junto ao IBAMA para fins de
comercializacdo e utilizacdo, bem como necessitam de autorizagdo prévia para a
pesquisa e experimentagdo. Em 2010, a Instrugdo Normativa IBAMA N° 5, de 17 de
maio de 2010, estabeleceu de forma detalhada os procedimentos e exigéncias a serem
adotados para o efeito do registro, além da renovacdo de registro e autorizacdo prévia

para a realizagdo de pesquisa e experimentacdo com produtos remediadores.

3.2.1 Resolucdo CONAMA N° 314, de 29 de outubro de 2002

A Resolugdo CONAMA N° 314, de 29 de outubro de 2002 “dispde sobre o
registro de produtos destinados a remediagdo e da outras providéncias”, estabelecendo
que os remediadores “deverdo ser registrados junto ao IBAMA para fins de producéo,
importagdo, comercializacdo e utilizagdo”. A necessidade do registro ¢ reforcada

considerando-se:
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- Que o0s acidentes com vazamentos de substancias potencialmente
poluidoras, incluindo petroleo e seus derivados, constituem uma das
principais fontes de poluicdo do meio ambiente e que 0 uso de remediadores
€ uma op¢do vidvel nas agdes especificas de recuperacao;

- Os beneficios que podem advir da utilizagdo adequada de remediadores na
recuperacdo de ecossistemas contaminados, no tratamento de residuos e
efluentes, na desobstrugéo e limpeza de dutos e equipamentos;

- Que, em fungdo de suas peculiaridades ou de um uso inadequado, 0s
remediadores podem acarretar desequilibrio no ecossistema e danos ao meio
ambiente.

Nessa Resolucdo os remediadores sdo definidos como produtos destinados a
recuperacdo de ambientes contaminados, tratamento de efluentes e residuos,
desobstrucdo e limpeza de dutos e equipamentos. Esses produtos podem ser constituidos
ou ndo por microrganismos, atuando como agentes de processo fisico, quimico,
bioldgico ou combinados entre si. Dessa forma, nela ndo ha distingdo de classificacao
entre os diferentes produtos destinados a remediacéo, sejam eles compostos ou nédo por
microrganismos. Ainda ndo sdo definidos nela os procedimentos e exigéncias para 0
registro, os quais foram definidos, posteriormente, na Instrucdo Normativa N° 5, de
2010. Apenas determina-se que os remediadores devem possuir rotulos, bulas ou
folhetos informativos contendo instrucdes e restricbes de uso para serem vendidos ou
expostos a venda e para os produtores, importadores e/ou comercializadores, estabelece-

se que devem dar ciéncia das atividades ao IBAMA.

3.2.2 Resolugdo CONAMA N° 463, de 29 de julho de 2014

A Resolucdo CONAMA N° 314, de 29 de outubro de 2002 foi posteriormente
revogada pela Resolugdo CONAMA N° 463, de 29 de julho de 2014. Nessa nova
resolucdo ja se faz uma distingdo entre produtos remediadores e biorremediadores. Os
remediadores passam a ser definidos como “produtos ou agentes de processo fisico,
quimico ou bioldgico destinados a recuperagdo de ambientes e ecossistemas
contaminados e ao tratamento de efluentes e residuos” e os biorremediadores como
“remediadores que apresentam como ingrediente ativo microrganismos capazes de Se
reproduzir e de degradar bioquimicamente compostos € substancias contaminantes”. Ha
ainda a defini¢do de bioestimulador que seria o “remediador que favorece o crescimento
de microrganismos naturalmente presentes no ambiente e capazes de acelerar o processo
de degradagao dos compostos e substancias contaminantes”.

Novamente determina-se que a comercializacdo ou uso dos remediadores so

poderdo ocorrer apos registro prévio no IBAMA e que esses produtos s6 podem ser
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vendidos ou expostos se possuirem rétulos, contendo suas instrugdes e restri¢coes de uso.
Estabelecem-se também alguns pré-requisitos para a importacdo desses produtos, a qual
s0 pode ser realizada pelo titular do registro ou terceiros por ele autorizados e apds

anuéncia prévia do IBAMA.

3.2.3 Instrucdo Normativa IBAMA N° 5, de 17 de maio de 2010

Essa Instru¢do Normativa tem como objetivo “estabelecer os procedimentos e
exigéncias a serem adotados para efeito de anuéncia prévia para a realizacdo de
pesquisa e experimentacdo, registro e renovagao de registro de produtos remediadores”.
Novamente essa € uma Instrucdo Normativa que regula o registro de remediadores
quimicos, fisicos ou bioldgicos.

Em relagdo ao registro dos produtos, agora todos os documentos a serem
apresentados sdo listados e detalhados, sendo os principais o requerimento do pedido de
registro, relatério técnico que é diferenciado para biorremediadores, remediadores
quimicos ou fisico-quimicos e o modelo de rotulo do produto. As informacdes
completas a serem fornecidas estdo listadas nos anexos da Instrucdo Normativa. No
anexo 1, se encontram as informagdes que constam no requerimento para registro de
remediador. As principais sdo: os dados do requerente e do representante legal, a
finalidade do registro do produto e informacgdes gerais do remediador, incluindo o
ingrediente ativo e nome cientifico do agente biolégico ou nome quimico. As
informac0es a serem fornecidas no relatorio técnico para registro de biorremediador se
encontram no anexo Il. De forma bem geral, é necessario informar:

e A marca comercial do produto;

« Dados do fabricante, formulador, importador e manipulador;

o Informagdes de identificacdo dos microrganismos ingredientes ativos dos produtos
(classificacdo taxonOmica, local de origem, colecbes de cultura nas quais se
encontram, quando for o caso, metodologias utilizadas para a identificagdo, dentre
outras);

e Informacgdes sobre o processo de producdo ou preparacdo do remediador e de
controle de qualidade, fornecidas pelas empresas formuladoras e fabricantes;

o Propriedades fisico-quimicas do produto formulado e comportamento ambiental;
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e Informagdes gerais tais como condic¢des a serem observadas para armazenamento e
conservacao do produto, indicacdes e instrucdes de uso e dados que comprovem a
eficiéncia do produto;

« Informagdes técnicas sobre possiveis impactos ambientais indesejaveis decorrentes
da aplicacdo do remediador, assim como descricdo dos procedimentos a serem
adotados para fins de desativacdo do produto, recomendacGes sobre o destino final
das embalagens, medidas a serem adotadas em caso de derramamento acidental do
produto e primeiros socorros em caso exposicdo humana acidental, além de
indicacdo e descricdo dos Equipamentos de Protecdo Individual - EPI's necessarios
para aplicacéo;

o Informacdes técnicas sobre potencial toxico e patogénico dos ingredientes ativos,
com indicacdo das fontes bibliograficas consultadas e estudos, testes ou publicagdes

técnico-cientificas que fundamentam as informacdes.

A depender das caracteristicas dos microrganismos que compdem o produto e do
conhecimento disponivel, poderdo ser solicitados testes comprobatérios sobre seu
potencial toxico e patogénico. Estabelece-se também que néo seréd concedido registro de
produto que contenha os seguintes microrganismos: Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa e microrganismos dos géneros Shigella sp e Salmonella sp, 0s quais sdo
microrganismos potencialmente patogénicos e patdgenos oportunistas, alem de
quaisquer outros produtos cuja composicdo ou forma de aplicacdo ofereca riscos de
efeitos danosos.

Em relacdo a importacdo de biorremediadores sé sdo solicitadas informacoes
adicionais sobre o registro ou autorizacao de uso do remediador em outros paises, ou as
razGes do contrario, além da cépia do registro ou de autorizacdo de uso do remediador
no pais de origem, se existente.

Em relagdo aos testes e ensaios exigidos, seja para os produtos de natureza fisica,
quimica ou biologica, os mesmos deverdo ser conduzidos com a utilizacdo de
metodologias cientificamente reconhecidas e em laboratdrios certificados. O relatorio de

estudos e laudos de ensaios laboratoriais devera conter:

- Nome do laboratério;

- Endereco do laboratorio;

- Sistema de certificacdo de qualidade ao qual o laboratério encontra-se
submetido;

- Titulo do estudo;

- Finalidade de sua realizago;
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- Identificacdo do interessado contratante;

- ldentificacdo do material submetido a estudo, incluindo: denominacéo;
(marca comercial), estado fisico, cor, quantidade que compdem a amostra,
data de fabricacdo, nimero do lote, composicdo declarada pelo interessado;
Prazo de validade, data de recebimento da amostra;

- Data de inicio e término do ensaio;

- Indicacdo completa da metodologia empregada;

- Resultado;

- Identificacio (nome completo, cargo, n° de inscricdo no Conselho de Classe
Profissional) e assinatura do(s) responsével(eis) pela conducdo do estudo.

Em relacdo as embalagens e rotulos dos produtos mais detalhes das
especificacBes necessarias sao estabelecidos. De forma geral, 0s mesmos devem ser
redigidos em portugués e serem projetados de forma a dificultar sua remogéo e quanto
as embalagens, elas devem ser resistentes, compativeis com o produto e serem
fabricadas de forma a tornar a manipulacéo deles segura. Os requerimentos completos
podem ser acessados no anexo V da Resolucgéo.

Em relacdo a pesquisa e experimentacdo de remediadores, elas também so
poderdo ser realizadas mediante anuéncia prévia do IBAMA, ndo sendo considerada
como pesquisa ou experimentacao atividades destinada a demonstracdo do remediador
com finalidade comercial. Para esse tipo de situacdo também fornece-se o requerimento
a ser enviado, cujas informacGes a serem fornecidas se encontram no anexo VI da
Resolugédo. As principais informacdes sdo os dados dos requerentes, representantes
legais e responsaveis técnicos pela execucdo do projeto, aléem de informagdes do
remediador, seu fabricante e fornecedor. Deve ser fornecido também o projeto de
pesquisa ou experimentacdo com o remediador.

Todas as exigéncias e documentos requeridos deverdo ser fornecidos, a nédo
apresentacdo de algum deles deverd ser justicada tecnicamente e o IBAMA iré avaliar
se aceita ou ndo a justificativa. O ndo atendimento dos requisitos estabelecidos resultara
no indeferimento do pleito de registro do remediador.

No caso da solicitagéo de registro ou de anuéncia para realizagdo de pesquisa ou
experimentacdo com remediador que contenha organismos geneticamente modificados
(OGM) ou derivados, o interessado deverd primeiro atender a legislacdo referente a
biosseguranca e dispor de parecer favoravel do(s) 6rgdo(s) competente(s). Tanto o
registro do remediador quanto a anuéncia para realizagdo de pesquisa e experimentacdo
serdo canceladas sempre que constatadas modificagGes ndo autorizadas pelo IBAMA,
sejam elas no produto, no projeto experimental ou nas especificacbes enunciadas em

rotulo, bulas ou folhetos informativos. Mesmo para um produto ja registrado, os dados e
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informacg6es poderdo ser reavaliados sempre que o IBAMA julgar necessario, podendo

ser aplicadas medidas de restricdo ou até de cancelamento do registro, se for pertinente.

4. Levantamento de legislagdes nacionais acerca do registro e uso de saneantes

domissanitarios
4.1 Introducéo

Os saneantes sdo substancias ou preparacdes destinadas a higienizacao,
desinfeccdo ou desinfestacdo de domicilios e ambientes de uso comum, sejam eles
coletivos ou publicos, podendo ser utilizados também em alimentos, além do tratamento
de &gua (Brasil, 1976; da Silva Lima et al., 2017). Ha uma grande diversidade desses
produtos e com ampla gama de aplicacao, tanto nos ambientes como em alimentos (da
Silva Lima et al., 2017)

Em relacdo a essa aplicacdo, eles podem ser divididos em quatro grupos. O
primeiro grupo é o dos produtos de limpeza (detergentes, lava-loucas, sabdo de coco,
etc); sequido daqueles com acdo antimicrobiana (tais como desinfetantes, esterilizantes
e desodorizantes usados em diversos ambientes); os desinfestantes (raticidas ou
inseticidas, por exemplo) e por ultimo os produtos biolégicos de uso domiciliar (como
0s que sdo utilizados para remover matéria organica de caixas de gordura). Além de
incluir aqueles empregados nos hospitais ou clinicas; tanto para a limpeza de superficie
(chdo, paredes, etc) quanto para a limpeza de instrumentos e artigos meédicos e
odontolégicos (INCQS/Fiocruz).

Os produtos bioldgicos de uso domiciliar sdo produtos a base de microrganismos
vidveis usados para o tratamento de sistemas sépticos, tubula¢Ges sanitarias de aguas e
para outros locais, com a finalidade de degradar matéria organica e reduzir os odores.
Esses produtos representam uma grande variedade de agentes de limpeza e tanto eles
como 0s demais saneantes sdo muito comuns nas residéncias e em industrias devido a
facilidade de compra e de uso, além do odor agradavel (De Oliveira et al., 2013). Ha
varios microrganismos comumente utilizados nesses produtos, principalmente bactérias
do género Bacillus, mas tanto os saneantes bioldgicos quanto os demais podem conter
também microrganismos contaminantes, principalmente patégenos oportunistas, dentre
0s quais podem-se destacar principalmente Pseudomonas sp., Enterobacter sp., Serratia

sp., Klebsiella sp., Escherichia coli, Proteus sp., Staphylococcus aureus, além das
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espécies dos géneros Alcaligenes, Flavobacterium, Acinetobacter e Citrobacter (Bugno
et al., 2003; Derfoufi et al., 2009; De Oliveira et al., 2013).

Os saneantes sdo classificados como de risco | e risco Il, sendo os de risco 1l
aqueles que apresentam maior risco associado aos seus componentes e tém como fator
de maior relevancia durante o processo de registro, a comprovacao da eficcia a que se
propdem (Lima Filho et al., 2011). Os de risco Il compreendem os produtos bioldgicos
a base de microrganismos, além de saneantes domissanitarios e afins que sejam
causticos, corrosivos, os produtos cujo valor de pH em solucdo a 1%, seja igual ou
menor que 2 e igual ou maior que 12, aqueles com atividade antimicrobiana, 0s
desinfestantes e também os e os produtos com alto poder oxidante ou redutor (Suvisa,
2012).

Os saneantes podem ser utilizados de maneiras distintas e o maior problema é
que quando isso é feito de forma inadequada, eles podem representar alto risco para a
salde humana e animal, devido a sua toxicidade e ao fato de conterem contaminantes, o
que pode causar manifestacdes clinicas graves (Presgrave et al., 2009; D Silva Lima et
al.,, 2017). Devido a esses riscos, saneantes para uso publico e doméstico, e
principalmente, os de risco Il, possuem parametros de qualidade que devem ser
rigorosamente seguidos, os quais visam a padronizagdo e definicdo de procedimentos,
métodos de fabricacdo, condicBes das instalacbes da empresa, equipamentos e
respectivas manutencfes, critérios de seguranga, bem como matérias-primas,
embalagens, condicOes de estocagem e aspectos relativos ao meio ambiente desses
produtos, como forma de garantir a qualidade e a seguranga no seu uso (Bugno et al.,
2003; Da Silva Lima., 2017).

4.2 Principais legislagbes nacionais acerca do registro, importagdo e uso de

saneantes domissanitarios

A primeira legislacdo acerca de produtos saneantes domissanitarios foi a Lei N°
6.360, de 23 de setembro de 1976, na qual foram definidos como “‘substincias ou
preparacOes destinadas a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em
ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum ¢ no tratamento de agua”,
compreendendo os inseticidas, raticidas, desinfetantes e detergentes. Nessa legislagdo
especifica-se que 0s saneantes, assim como 0s medicamentos, as drogas, 0S insSumos

farmacéuticos e correlatos e cosméticos ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria
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e devem ser registrados no Ministério da Saude antes da comercializa¢do, além de
definir os requisitos para esse registro. Nessa legislacdo ainda ndo se falava de saneantes
bioldgicos e tampouco especificava-se qualquer coisa em relagcdo ao seu registro.

Com a evolugdo tecnologica, melhor avaliagdo dos riscos sanitarios e
necessidade de tratamento especifico para as diferentes categorias de saneantes que
foram se estabelecendo, desenvolveram-se legislacfes que atualmente os apresentam em
novas categorias e os classificam em razdo do local, destino e/ou restri¢cbes de uso, e
finalidade de emprego (Lima Filho et al., 2011). A primeira legislacdo que passou a
tratar, especificamente, de produtos bioldgicos de uso domissanitario foi a Portaria
ANVISA N° 719, de 10 de setembro de 1998, que trouxe o Regulamento Técnico
Sanitario para 0 Registro de produtos bioldgicos de uso domissanitario. Em 22 de
outubro de 2001, foi publicada a Resolugdo ANVISA - RDC N° 184, que passou a
organizar melhor as categorias de saneantes, agrupando-os quanto a finalidade de
emprego, além de categoriza-las em funcéo do risco. Algumas novas resolucées gerais e
especificas de saneantes quimicos foram publicadas apds esse periodo e em 2016 a
Resolucdo ANVISA - RDC N° 82, de 3 de junho de 2016 aprovou o Regulamento
Técnico para produtos saneantes a base de bactérias, além de orientar sobre indicacdo
do prazo de validade proposto para sua comercializagdo. Essas principais legislagdes a
respeito do registro e controle de qualidade de produtos saneantes, predominantemente,

os de origem biologica, serdo mais bem descritas nos topicos seguintes.

4.2.1 Portaria ANVISA N° 719, de 10 de setembro de 1998

Essa portaria abrange os produtos bioldgicos a base de microrganismos viaveis
para uso domissanitario que tém a propriedade de degradar a matéria organica, reduzir
odores e sdo usados para o tratamento de sistemas sépticos, tubulacdes sanitarias e de
aguas servidas e outros sistemas semelhantes. Ela foi criada considerando a necessidade
e a importancia de se estabelecer normas especificas referentes ao registro desses
produtos. Na portaria sdo estabelecidas informacgdes a respeito de suas caracteristicas
gerais, finalidade de uso, microrganismos permitidos, formas de apresentacéo,
embalagem, adverténcias, cuidados e demais caracteristicas de rotulagem.

Em relacdo a finalidade de uso estabelece-se que sdo produtos exclusivamente
de uso institucional, que a aplicacdo em residéncias somente pode ser feita por entidades

especializadas e seu uso é vetado em hospitais e em outros estabelecimentos de salde.
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Em relacdo as caracteristicas gerais define-se que s6 serdo permitidos o uso de
microrganismos listados no “Toxic Substances Control Act” - que é a Lei de Controle
de Substancias Toxicas dos Estados Unidos, administrada pela Agéncia de Protecao
Ambiental (EPA) e que regulamenta sobre a introducdo de produtos quimicos novos ou
ja existentes - além de microrganismos de existéncia saprofitica, ou presentes em fontes
ambientais, com excecao de bactérias do género Pseudomonas aeruginosa. Além disso,
nenhum microrganismo pode apresentar resisténcia aos antimicrobianos fora dos
padroes definidos na literatura e a utilizagdo de microrganismos geneticamente
modificados deve ser previamente aprovada pela Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca (CTNBIO0).

Em relacdo aos componentes complementares de formulacéo, estabelece-se no
Anexo Il dessa portaria quais sdo os ingredientes permitidos. Os principais dados
técnicos que devem ser fornecidos sobre esses componentes para registro sdo sua
identidade e seus aspectos toxicoldgicos, de inflamabilidade e de prevencdo em casos de
acidente. As embalagens devem ser resistentes e compativeis com o produto. No rétulo
desses produtos devem conter uma série de informacdes listadas no Anexo |1l dessa
Portaria e, inclusive, informar que o produto pode ser perigoso se ingerido e que contém
microrganismos Vivos.

As informacdes necessarias para fins de registro desses produtos sdo listadas no
Anexo | dessa portaria, mas de modo geral, & necessario informar dados pessoais e de
funcionamento da empresa solicitante, termo de responsabilidade assinado pelo
representante legal e pelo responsavel técnico, texto de rotulagem e relatério técnico

contendo:

- Nome e marca do produto;

- Composicdo qualitativa e quantitativa do produto, especificando o0s
microrganismos pelo nome cientifico e as cepas microbianas, origem das
mesmas, n° de microrganismos viaveis expresso em unidades formadoras de
colénia por mililitro (ufc/ml) ou por grama ou (ufc/g) e os demais
componentes expressos por seus nomes técnicos ou nomes comuns, quando
for o caso, e em unidades do sistema métrico decimal;

- Dados fisico-quimicos do produto

- Descricao das embalagens primaria e secundéria, quando houver

- Descricdo do sistema de identificacdo do lote ou partida;

- Forma de apresentac&o;

- Dados dos ensaios microbiologicos indicando: a) contagem de
microrganismos viaveis para cada cepa microbiana em ufc/ml ou ufc/g; b)
auséncia de microrganismos patogénicos dos géneros Salmonella, Shigella; c)
auséncia de Pseudomonas aeruginosa; d) auséncia de microorganismos
saprofitas principalmente Stenotrophomonas maltophilia com resisténcia fora
dos padrdes definidos na literatura através da apresentacdo dos dados de
testes "in vitro" de susceptibilidade aos antimicrobianos recomendados; €)

27



dados de identificacdo bioquimica dos microrganismos utilizados; f)
contagem total de microrganismos viaveis em ufc/ml ou ufc/g.

- Dados dos ensaios de estabilidade;

- Prazo de validade;

- Informagdes sobre as incompatibilidades;

- Avaliacdo do potencial de impacto ambiental para 0 uso proposto;

- Dados de ensaios de irritabilidade dérmica;

- Dados de eficacia utilizando métodos reconhecidos pela comunidade
cientifica;

- Declaracdo de que o produto ndo contém microrganismos modificados
geneticamente ou apresentagdo do parecer técnico conclusivo da CTNBIo;

- Métodos de desativagdo e descarte do produto e da embalagem;

- Dados sobre a conservagdo do produto;

- Comprovacéo de que o tensoativo utilizado é biodegradavel, quando for o
caso.

No caso de produtos importados, aléem de todos esses itens é preciso incluir a
copia do certificado de venda livre e de registo emitidos pela autoridade sanitaria
competente do pais de origem, a rotulagem original e traduzida do produto e copia do
documento que contenha a férmula qualitativa e quantitativa emitida pelo fabricante no
pais de origem.

No ano seguinte, em 22 de julho de 1999 foi publicada a Resolucdo Anvisa N°
336, “considerando a necessidade de atualizar as normas, desburocratizar e agilizar os
procedimentos referentes a registro de produtos Saneantes Domissanitarios e outros de

natureza e finalidades idénticas”, a qual foi revogada pela Resolu¢do Anvisa - RDC N°
184, de 22 de outubro de 2001.

4.2.2 Resolugéo Anvisa - RDC N° 184, de 22 de outubro de 2001

Nessa Resolucdo a categorizacdo dos produtos saneantes domissanitarios e afins
passou a ser mais clara. Eles passaram a ser classificados quanto ao local de uso em
produtos de uso domiciliar, os de uso institucional, os de uso profissional e aqueles
restritos a hospitais. Quanto as finalidades de emprego passaram a ser classificados em

categorias principais, as quais possuem ainda varias subcategorias:

° Produtos para limpeza geral e afins;

° Produtos com ac¢édo antimicrobiana;

° Produtos biologicos a base de microrganismo;
o Produtos desinfestantes.

Dessa forma, nessa resolucdo geral, os produtos bioldgicos ja passaram a ser

incluidos e estdo contemplados nas normas gerais dispostas.

28



Esses produtos passaram a ser enquadrados também em categorias de risco
distintas de acordo com a sua origem. O objetivo foi de agilizar o registro dos produtos
enquadrados na classe de risco menor (classe 1) e, por outro lado, estabelecer regras
mais rigidas para aqueles que se enquadravam em uma categoria de maior risco (classe

I1). Os principais fatores considerados na avaliacdo de risco séo:
- A toxicidade das substancias e suas concentra¢des no produto;
- A finalidade de uso dos produtos;
- As condicBes de uso;
- A ocorréncia de problemas anteriores;
- A populagdo provavelmente exposta;
- A frequéncia de exposicdo e a sua duracéo;
- As formas de apresentacéo.

A classe de risco Il compreende “os saneantes domissanitarios e afins que sejam
causticos, corrosivos, 0s produtos cujo valor de pH, em solucdo a 1% p/p a temperatura
de 25° C seja igual ou menor que 2 e igual ou maior que 11,5, aqueles com atividade
antimicrobiana, os desinfestantes e os produtos bioldgicos a base de microrganismos”.
Os produtos de risco | sdo todos os demais.

Para os produtos de qualquer uma das classes de risco é necessario que eles
sejam “formulados com substincias que ndo apresentem efeitos comprovadamente
mutagénicos, teratogénicos ou carcinogénicos em mamiferos” e possuam “DL50 oral
para ratos, superiores a 2000mg/kg de peso corporeo para produtos liquidos e 500mg/kg
de peso corpodreo para produtos solidos”. Independente da classe de risco para fins de
registro todos os produtos devem também respeitar as normas gerais para rotulagem,
cujas especificacBes estdo listadas detalhadamente no Anexo | dessa resolucdo. E
necessario fornecer também informacdes gerais a respeito da categoria do produto, sua
forma fisica, modo de usar, finalidade, restricGes de uso, dados fisico-quimicos,
cuidados de conservacdo, desenho da embalagem, termo de responsabilidade assinado
pelo representante legal e responsavel técnico, dentre outros. Entretanto, para o registro
dos produtos de risco Il é necessario fornecer, adicionalmente, laudos e dados exigidos
por normas especificas além de dados de estabilidade.

Para registro de produtos importados e que se enquadrem no risco Il, faculta-se a
apresentacdo adicional de laudos e certificados emitidos no pais de origem que
permitam melhor avaliacdo do produto. Adicionalmente, ndo € permitida a
comercializacdo de produtos cuja formulacdo contenha substancias ou principios ativos
incluidos nas listas negativas ou que exceda o0s limites estabelecidos nas listas

restritivas, constantes em normas especificas.
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Posteriormente, uma nova Resolugdo Anvisa - RDC N° 59, de 17 de dezembro
de 2010 foi publicada com “o objetivo de elaborar, revisar, alterar, consolidar,
padronizar, atualizar, desburocratizar procedimentos, estabelecer definicdes,
caracteristicas gerais, embalagem e rotulagem, requisitos técnicos para a notificacéo e o
registro de produtos classificados como saneantes, de forma a gerenciar o risco a

saude”.

4.2.3 Resolugéo Anvisa - RDC N° 59, de 17 de dezembro de 2010

Essa nova Resolucdo ndo revoga nenhuma disposicdo da resolugdo anterior,
apenas complementou alguns requisitos e estabeleceu mais detalhes em relagéo ao
processo de registro. De forma complementar em relacdo a resolucdo anterior, se
determina que produtos que possuam componentes ndo permitidos, que excedam limites
estabelecidos em regulamento especifico ou que apresentem efeitos comprovadamente
mutagénicos, teratogénicos ou carcinogénicos em mamiferos sdo proibidos de serem
fabricados, comercializados ou importados. Quanto as classificacdes dos produtos
saneantes em relacao a finalidade, as categorias principais passam a ser:

° Limpeza em geral e afins;
° Desinfeccdo, esterilizacdo, sanitizacdo, desodorizacdo, além de desinfeccdo de
agua para o consumo humanao, hortifruticolas e piscinas;

° Desinfestacao.

E passam a se enquadrar também em subcategorias que compreendem quase 100
finalidades bem distintas e bem especificas que séo listadas no anexo Il dessa resolucao.
Os saneantes contendo microrganismos viaveis passam a se enquadrar na subcategoria
de produtos bioldgicos. Os saneantes em geral passam a ser classificados também
quanto a venda e emprego em: “produtos de venda livre e produtos de uso profissional
ou de venda restrita a empresa especializada”. Em relagdo as embalagens e rotulagem
dos produtos adicionam-se varios requisitos novos tais como especificagbes sobre
composigdo e porosidade do material da embalagem, locais onde as informagdes
obrigatorias devem ser apresentadas e varias proibi¢cbes quanto ao reaproveitamento de
embalagens ou uso de rotulagens que possibilitem interpretacdes falsas, dentre outros.

Em relacdo as classes de risco, as mesmas classes de risco se mantém e 0s
produtos de risco Il somente podem ser comercializados apds a concessao do registro

publicada em Diario Oficial da Unido. Entretanto, passa-se a especificar de forma mais
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detalhada os requisitos que um produto deve apresentar para ser enquadrado em uma ou
outra categoria, mas o0s produtos a base de microrganismos viaveis continuam
enquadrados na classe de risco Il. Adicionalmente, aumenta-se um pouco 0s requisitos

para o registro dos produtos de risco Il, passando a ser necessario fornecer também:

- Laudos, estudo de estabilidade e relatdrios exigidos por norma especifica;

- Laudo de pH (podendo ser realizado pela propria empresa);

- Modelo de rétulo em duas vias, impresso em papel A4, com resolucdo que
permita a leitura dos dizeres, com as cores e matizes do rétulo final;

- Desenho, croqui ou foto da embalagem;

- Copia do alvard sanitario ou pedido de renovagéo.

Para os produtos dessa categoria de risco passa a Ser necessario comprovar o
prazo de validade proposto por meio de estudo de estabilidade acelerado ou de longa
duracdo, cujas informagbes da forma como deve ser conduzido se encontram
disponiveis na resolucdo, e esse estudo também deve ser apresentado no momento do

registro.

4.2.4 Resolucéo da diretoria colegiada — RDC N° 82, de 3 de junho de 2016

Essa resolugdo complementa, de certa forma, as determinagdes da Portaria
ANVISA N° 719, de 10 de setembro de 1998, aprovando, especificamente, o
regulamento técnico para produtos saneantes a base de bactérias. Seu objetivo €
“estabelecer defini¢des, caracteristicas gerais, finalidade de uso, microrganismos
permitidos, formas de apresentacdo, embalagens, adverténcias, cuidados e demais
caracteristicas de rotulagem para os produtos saneantes a base de bactérias”.

Novamente determina-se ndo ser permitido o uso desses produtos em hospitais e
em outros estabelecimentos relacionados com a saude e nas formulagdes e estabelece-se
que nesses produtos somente sdo permitidos os microrganismos listados no “Toxic
Substances Control Act”, com excecdo de bactérias da espécie Pseudomonas
aeruginosa, e nenhum microrganismo pode apresentar resisténcia aos agentes
antimicrobianos fora dos padrbes definidos na literatura. Mas passa-se a ser de
responsabilidade da Autoridade Sanitaria de cada Estado definir exatamente o0s
microrganismos permitidos para esses produtos, ficando a cargo da mesma também as
recomendac0es orientativas para o gerenciamento do risco. A empresa fornecedora dos
microrganismos deve passar a apresentar certificado ou declaracdo que assegure a nao
patogenicidade dos mesmos e passa-se a ser proibido o uso de microrganismos

geneticamente modificados.
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Em relacdo aos componentes complementares da formulacdo, lista-se no
Apéndice | os ingredientes permitidos e especifica-se novamente os principais dados
técnicos que devem ser fornecidos sobre esses componentes para o registro, 0s quais séo
muito parecidos com a Portaria de 1998. Assim como as informacgdes que devem
constar no rotulo desses produtos e que estdo disponiveis no Apéndice Ill dessa
Resolucao.

Quanto as informacdes que devem constar no relatorio técnico para o registro
desses produtos ndo se acrescenta nenhuma informacao adicional em relacdo as listadas
anteriormente para esse mesmo fim na Portaria de 1998. Apenas se excluem alguns

itens, o0s quais sao:

° Avaliacdo do potencial de impacto ambiental para 0 uso proposto;
° Dados de ensaios de irritabilidade dérmica;
o Declaragdo de que o produto ndo contém microrganismos modificados

geneticamente ou apresentacdo do parecer técnico conclusivo da CTNBIOo;

° Comprovacao de que o tensoativo utilizado é biodegradavel, quando for o caso.

5. Levantamento de legislacbes nacionais acerca do registro e uso de agentes

microbiol6gicos como probidticos e demais substancias bioativas
5.1 Introducao

Probioticos sdo definidos como microrganismos vivos, administrados em
quantidades adequadas, que conferem beneficios a salde do hospedeiro (FAO, 2005).
Ja foram considerados também como suplementos alimentares a base de
microrganismos vivos, que afetam beneficamente o animal hospedeiro, promovendo o
balanco de sua microbiota intestinal (Fuller, 1989). Os probioticos tém sido usados com
seguranca em alimentos e laticinios ha mais de cem anos. Recentemente, tem-se visto o
aumento no interesse em seu UsO para prevenir, mitigar ou tratar doencas especificas,
motivando uma infinidade de ensaios clinicos. A designacdo da Food and Drug
Administration (FDA) dos EUA, geralmente reconhecida como segura (GRAS), foi
aplicada a certos organismos probidticos quando adicionado aos alimentos. Dentre esses
organismos, 0s principais géneros sdo: Lactobacillus sp., Bifidobacterium sp.,
Saccharomyces sp., Streptococcus sp., Enterococcus sp. e Bacillus sp. (Doron &
Snydman, 2015).
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A influéncia benéfica dos probidticos sobre a microbiota intestinal humana
inclui fatores como efeitos antagdnicos, competicdo e efeitos imunoldgicos, resultando
em um aumento da resisténcia contra patogenos. Assim, a utilizacdo de culturas
bacterianas probi6ticas estimula a multiplicacdo de bactérias benéficas, em detrimento a
proliferacdo de bactérias potencialmente prejudiciais, reforcando 0s mecanismos
naturais de defesa do hospedeiro (Puupponen-Pimia et al., 2002).

No Brasil, esses produtos vém sendo constantemente importados e introduzidos
na alimentacédo de diferentes culturas como forma de melhorar tanto a nutricdo quanto a
protecdo contra patdgenos. As principais areas de introducdo sdo na aquicultura
(cultivos de peixes, camardes e moluscos) como aditivos para alimentacdo animal ou
diretamente na dgua de cultivo ou solo de tanques e viveiros (Resende, 2009; Da Silva,
2017), na pecuéria, seja na cria¢do de gado, equinos ou suinos (Furtado et al., 2011; Da
Silva et al., 2017) aves de corte (Rossi et al., 2007) e na criacdo de anfibios (Franca et
al., 2018).

5.2 Principais legislagdes nacionais acerca do registro e uso de probidticos e demais
substéncias bioativas

5.2.1 Resolucdo ANVISA RDC N° 2, de 7 de janeiro de 2002

Em 2002, foi publicada a Resolugdo ANVISA RDC N.° 2, de 7 de janeiro, cujo
objetivo foi “aprovar o Regulamento Técnico de Substancias Bioativas e Probidticos
Isolados com Alegacdo de Propriedades Funcional ou de Saude”. O papel deste
regulamento técnico ¢ “padronizar os procedimentos a serem adotados para a avaliagio
de seguranca, registro e comercializacdo de Substancias Bioativas e Probidticos isolados
com alegacdo de propriedades funcional e ou de saude”.

Em termos de definigdes, o regulamento técnico considera como Probidtico:
“microrganismos vivos capazes de melhorar o equilibrio microbiano intestinal
produzindo efeitos benéficos a saude do individuo”.

Alguns principios gerais estabelecidos para esses produtos é o de que eles
podem ser direcionados a grupos populacionais especificos e devem ser seguros para o
consumo humano, sem necessidade de orientagdo e/ou acompanhamento médico. Por
outro lado, ndo podem ter finalidade medicamentosa ou terapéutica. As alegacdes

propostas pelo fabricante sdo de carater obrigatorio e devem:
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- Atender o disposto no Regulamento Técnico que estabelece as Diretrizes
Basicas para Analise e Comprovacdo de Propriedades Funcionais e ou de
Saude Alegadas em Rotulagem de Alimentos;

- Estar de acordo com as Politicas de Salude definidas pelo Ministério da
Saude.

Em relacdo a avaliacdo de risco e seguranca do produto ela deve:

- Atender o disposto no Regulamento Técnico que estabelece as Diretrizes
Basicas para Avaliacdo de Risco e Seguranca dos Alimentos;

- Demonstrar que o produto é seguro para 0 consumo nas condigdes de uso
recomendadas;

- Ser avaliada, caso a caso, pela ANVISA;

- Considerar o uso da substancia bioativa isolada, dentro do habito alimentar
da populacéo brasileira.

As composicOes e requisitos que esses produtos devem ter se encontram
detalhados nessa resolucdo, mas de forma geral, os principais critérios em relacdo a
qualidade deles consistem:

o Eles ndo devem possuir substancias nocivas ou inadequadas;

. Os residuos de agrotdxicos nas matérias-primas empregadas devem estar em
consonancia com os niveis toleraveis, estabelecidos pela legislagdo especifica;

o Os contaminantes inorganicos e organicos também devem obedecer aos limites
estabelecidos pela legislacéo especifica;

o Todos os produtos contemplados pelo regulamento, inclusive probioticos,
devem ser preparados, manipulados, acondicionados e conservados conforme as Boas
Préaticas de Fabricagdo (BPF). Além disso, € necessario que eles atendam aos padrdes
microbiologicos, microscopicos e fisico-quimicos estabelecidos pela legislacdo
especifica.

E estabelecido também nessa Resolugio que o processo de pedido de registro de
probidticos e demais substancias bioativas deve estar instruido com laudo de analise, a
fim de comprovar os teores de contaminantes inorganicos, seguindo a determinacao da
ANVISA, e os teores das substancias bioativas ou probidticos presentes nos produtos.
Além disso, eles devem atender os mesmos procedimentos administrativos exigidos
para o registro de alimentos em geral. Nessa primeira Resolucdo ndo se especifica,
entdo, procedimentos diferenciados para o registro de Probidticos e as demais
substancias bioativas. Apenas complementa-se que a ANVISA pode requerer estudos
e/ou acompanhamento pos-comercializacdo (post marketing) deles e cabe a empresa,

responsavel pela producdo do produto, comunicar imediatamente a ANVISA qualquer
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informagdo adicional que implique numa reavaliagédo de risco e na seguranc¢a do seu
uso.

A documentacdo necessaria para o registro de alimentos em geral é fornecida na
Resolugdo N° 16, de 30 de abril de 1999. E necessario fornecer relatorio Técnico

Cientifico contendo, dentre outras, as seguintes informacdes:
- Denominacdo do produto;
- Finalidade de uso;
- Recomendacéo de consumo indicada pelo fabricante;
- Descricdo cientifica dos ingredientes do produto, segundo espécie de
origem boténica, animal ou mineral, quando for o caso;
- Composi¢do quimica com caracterizacdo molecular, quando for o caso, e ou
formulacdo do produto;
- Descricdo da metodologia analitica para avaliacdo dos componentes objeto
da alegacéo.
Pode ser necessario fornecer também evidéncias cientificas aplicaveis, conforme
0 caso, da alegacdo de propriedade funcional e/ou de satde do produto, sua composicdo
quimica com caracterizacdo molecular e formulacdo, evidéncias da seguranca de seu
consumo por meio de ensaios bioquimicos, epidemiolégicos, clinicos, nutricionais,
fisioldgicos e toxicoldgicos em animais de experimentacdo. Além de evidéncias da
literatura cientifica sobre as propriedades e caracteristicas do produto.
Ao longo dos anos novas resolucdes e procedimentos foram publicados, focados
especificamente no registro e controle dos probidticos, a principal ¢ a Resolucdo

ANVISA - RDC N° 323, de 10 de novembro de 2003.

5.2.2 Resolugdo ANVISA RDC N° 323, de 10 de novembro de 2003

Essa resolucdo foi publicada em consideracdo de que até aquele momento nédo
existia uma regulamentacdo técnica especifica que contemplasse 0s requisitos minimos
“para autorizar o Registro, Alteragdo pos-registro e Revalidacdo dos Medicamentos
Probidticos, assim como os procedimentos de controle de qualidade” e seu objetivo ¢
aprovar o regulamento técnico de registro necessario para esses procedimentos. Ela

estabelece que:

- Somente os Medicamentos Probidticos Registrados na ANVISA/MS,
fabricados ou importados por estabelecimentos devidamente autorizados pelo
governo federal e Licenciados pelo governo estadual para fabricar ou
importar, podem ser comercializados, distribuidos e utilizados no pais.

- O Registro de Medicamentos Probidticos fabricados em outros paises
somente sera concedido no Brasil, se ja estiverem registrados e liberados para
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uso em seu pais de origem e/ou de fabricagdo, de acordo com a legislacdo
vigente.

- Os medicamentos probioticos registrados em seu pais de fabricacdo e ndo
liberados para uso pelo pais que concedeu o registro ndo serdo registrados no
Brasil.

Nessa resolucao destaca-se que para a importacdo € necessario possuir também o
comprovante de registro do produto no pais fabricante, conforme legislacdo vigente,
acompanhado do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo valido, ou documento
equivalente, emitido pela Autoridade sanitaria competente do pais de fabricacéo.

E para fins de registro desses produtos, os principais documentos necessarios
sdo: 0o comprovante de enquadramento de porte da empresa fabricante do produto, a
copia da Licenca de funcionamento da empresa e/ou do alvara sanitario, comprovante
do registro no pais de origem e/ou fabricacdo do produto, acompanhado das respectivas
bulas aprovadas, o histérico da situacdo de registro em outros paises, quando for o caso,

e o relatdrio técnico do produto contendo:

- Forma farmacéutica e apresentacdo;

- Férmula de composigdo

- Vias de administracéo;

- InstrugBes de uso, quando for o caso;

- Indicacbes, finalidade ou uso a que se destina;

- Contra-indicacgdes, quando houver;

- Efeitos colaterais, quando houver;

- Reagdes adversas, quando houver;

- Restri¢fes ou cuidados que devem ser considerados, quando houver;
- Precaucdes e adverténcias, quando houver;

- Interacdo medicamentosa e alimentar, quando houver;

- Alteracdo nos testes laboratoriais, quando houver;

- Superdose: sinais, sintomas e condutas, quando houver;
- Prazo de validade;

- Cuidados de Conservacéo.

Outras informagfes que também devem ser informadas sdo a respeito da
farmacodindmica do produto, composi¢do completa da sua formulacdo com os nomes
cientificos de todos 0s microrganismos e nomes técnicos correspondentes e sinbnimos
para 0s excipientes, se houver, além da funcdo das substancias presentes na formula,
descricdo das operacdes realizadas no processo de fabricacdo, relatério com as provas
fisico-quimicas, biologicas e microbiologicas realizadas com 0s microrganismos
presentes e, por fim, estudos de estabilidade dos produtos, dentre outros, que sao
detalhados na Resolucéo.

No caso de produtos novo, cujo principio ativo nunca foi registrado, outros

estudos pré-clinicos com o produto sdo necessarios, 0s quais sao:
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- Toxicidade aguda,

- Toxicidade sub-aguda,

- Toxicidade cronica,

- Toxicidade reprodutiva,

- Atividade mutagénica, quando aplicavel;
- Potencial oncogénico, quando aplicavel.

Recentemente a Anvisa liberou uma minuta de Guia que traz orientacGes sobre a
forma de instrucdo de peticdo para avaliacdo de probidtico para uso em alimentos,
abordando os aspectos relacionados a identidade, seguranca e eficicia. Ele ndo confere
ou cria novas obrigacdes e deve ser utilizado por agentes publicos e privados como
referéncia para cumprimento legislativo. Abordagens alternativas sdo possiveis, desde

gue sejam observados 0s requisitos legais. Esse guia pode ser acessado no link:

http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/219401/Minuta+Guia+Instru%C3%A7%
C3%A30+Processual+Avalia%C3%A7%C3%A30+Probi%C3%B3ticos+em+Alimento
s/7546¢7c2-a698-4975-8a26-51d9e9e18d97

6. Controle da entrada de microrganismos em territério nacional para usos

diversos, inclusive como agentes de controle bioldgico, inoculantes e probidticos

6.1 Introducao

A troca internacional de organismos benéficos, inclusive microrganismos, é
muito importante para o pais. De 1991 a 2013, foi relatada a introducéo de cerca de 773
espécies de organismos para controle biolégico e outros propdsitos, respondendo as
solicitagdes de até 14 estados brasileiros. Dentre elas, foram importadas 186 espécies de
bactérias, 485 de fungos e 1 virus. Entretanto, € de vital importancia que a introducao de
organismos seja feita de forma segura, ndo apenas para proteger nossos organismos e
ecossistema, mas também para minimizar os riscos para 0 patriménio genético
associado a introducdo desses organismos (Pessoa et al., 2016).

Classicamente, o controle bioldgico de pragas envolve a introducdo e o
estabelecimento de agentes de controle bioldgico exdticos, entretanto, o rapido
crescimento do comércio internacional de produtos agricolas tem levado a um aumento
na taxa de introdugdo de novas pragas exdéticas (Waage, 1996). Assim, apesar das

vantagens, nos ultimos anos, cientistas comecaram a levantar preocupacdes e questdes

37


http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/219401/Minuta+Guia+Instrução+Processual+Avaliação+Probióticos+em+Alimentos/7546c7c2-a698-4975-8a26-51d9e9e18d97
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/219401/Minuta+Guia+Instrução+Processual+Avaliação+Probióticos+em+Alimentos/7546c7c2-a698-4975-8a26-51d9e9e18d97
http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/219401/Minuta+Guia+Instrução+Processual+Avaliação+Probióticos+em+Alimentos/7546c7c2-a698-4975-8a26-51d9e9e18d97

significativas sobre efeitos inespecificos e indiretos que podem ser causados por essas
introducdes, principalmente quando se tratam de organismos exdticos (Hajek et al.,
2016). Subsequentemente, diretrizes internacionais, regulamentos nacionais e métodos
cientificos tém destacado a importancia de controle e testes de especificidade e
avaliacdo de risco antes do uso e liberacdo ambiental de organismos exoticos (Hajek et
al., 2016).

No Brasil, os processos para importar e exportar microrganismos benéficos
sdo determinados em normas especificas e procedimentos estabelecidos pelo MAPA.
Em geral, o primeiro passo é a solicitacdo de uma licenca de importacdo para 0 MAPA
e o interessado em importar o organismo deve também justificar a razdo para o fazer.
Outras informacdes que também devem ser informadas incluem: o numero de
importacBes, 0s organismos que serdo recebidos, os possiveis fornecedores e locais
onde o0s organismos a serem introduzidos serdo coletados. Além disso, a parte
interessada deve previamente contactar a instalacdo de quarentena responsavel, que sdo
instalacdes destinadas para fins de importacéo, a qual deve emitir um documento escrito

concordando em importar e processar 0 organismo.

6.2 Principais legislacdes nacionais que regulam e estabelecem normas destinadas

ao controle da entrada de microrganismos para usos diversos

Historicamente, a primeira legislacdo brasileira relacionada a importacdo de
organismos, inclusive microrganismos, foi o Decreto N° 24.114, de 12 de abril de 1934,
que estabeleceu proibicdo em todo o territério nacional da importacdo, comércio,
transito e a exportagdo de materiais diversos, inclusive ‘“culturas de bactérias e
cogumelos nocivos as plantas”, mas a maior parte das disposi¢cdes nesse Decreto foram
revogadas em legislacdes posteriores.

Desde entdo, vérias legislacbes promulgadas vém abordando esse tema, mas
ndo foram encontradas muitas legislagdes atuais que disponham, exclusivamente, sobre
a importacdo e controle da entrada e da disseminacdo de microrganismos de interesse
geral no Brasil, para aplicacdo em diferentes areas. Nas legislacBes mencionadas até o
momento nesse trabalho, relacionadas principalmente com o registro de diferentes
produtos contendo microrganismos, 0s requisitos necessarios mencionados nas mesmas
para a importacdo deles foram abordados. A partir de agora abordaremos diversas

legislacbes que apesar de tratarem ndo s6 da importacdo, mas também da inspecéo e
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fiscalizagdo desse tipo de produto, descrevem normas e requisitos direcionados para
atividades direta ou indiretamente relacionadas com a importacdo e introducdo de
microrganismos em territorio brasileiro.

Algumas dessas legislacdes e as normas que dispdem sobre o controle da
importacdo de microrganismos benéficos para usos principalmente como probio6ticos,
agentes de controle bioldgico e bioinoculantes serdo apresentadas a seguir. Destaca-se
que ndo foram encontradas, mesmos nessas legislacdes mais gerais, a mencao de
normas para a importagdo e controle de entrada de microrganismos para atuar como

remediadores ambientais.

6.2.1 Criacdo dos Laboratdrios de Quarentena

Como mencionado, comumente a importagdo de organismos, inclusive
microrganismos, se faz através de instalacbes de quarentena, que recebem,
acondicionam e realizam exames de acarologia, bacteriologia, entomologia, micologia,
nematologia e virologia nos produtos importados, conforme legislacdo especifica. O
objetivo da quarentena € justamente prevenir a introducdo e disseminagdo de pragas
ausentes no Brasil (MAPA, 2017).

Atualmente, 11 Instalages de Quarentena se encontram em atividade e realizam
servicos quarentenarios de materiais de diferentes origens. A lista completa delas e dos
materiais para os quais realizam quarentena se encontra descrita abaixo:

1) Estacdo Quarentendria da Monsanto do Brasil Ltda. Quarentena pés entrada de
semente, flor e pélen de milho, soja, sorgo e algod&o.

2) Estacdo Quarentenaria do Centro de Pesquisa de Soja (Embrapa Soja). Quarentena
pos entrada de microrganismos para uso como inoculante.

3) Estacdo Quarentenaria - Embrapa - Centro Nacional de Recursos Genéticos —
CENARGEN. Quarentena pés entrada de vegetais e partes de vegetais.

4) Estagdo Quarentendria - Instituto Agrondémico — IAC. Quarentena pos entrada de
vegetais e solo.

5) Estacdo Quarentenaria - Dupont do Brasil S.A - Divisdo Pioneer Sementes Ltda.
Quarentena pods entrada de milho, soja e sorgo.

6) Estacdo Quarentenaria - Syngenta Seeds Ltda. Quarentena p6s entrada de material
propagativo de meldo, melancia, soja, milho, tomate, pimentdo, Brassicaoleracea,
pepino, abobora, cana-de-acucar, eucalipto, beterraba agucareira.

7) Estacdo Quarentenaria Costa Lima (LQC) — Embrapa Meio Ambiente. Quarentena
pos entrada de organismos Uteis para o controle bioldgico de pragas e outros.

8) Estacdo Quarentendria - SGS. Quarentena pds entrada de plantas cultivadas e cana
de acucar in vitro.
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9) Estacdo Quarentendria - Monsoy Ltda. Quarentena de soja.

10) Estacdo Quarentenaria - Nidera Sementes Ltda. Quarentena de material propagativo
de varias culturas.

11) Estagdo Quarentenaria - Monsanto do Brasil Ltda. Quarentena de sementes de milho

Dentre essas EstacOes, destaca-se o0 Laboratdrio de Quarentena "Costa Lima"
(LQC) da Embrapa Meio Ambiente, situado em Jaguariuna, SP. Ele foi credenciado
pela Portaria MAPA N° 106, de 14 de novembro de 1991 considerando a necessidade da
existéncia de um laboratério oficial e especifico para quarentena de organismos Uteis
para controle bioldgico de pragas e outros e é o Unico no Brasil que atua nessa
atividade. Este laboratorio interage com o IBAMA sobre processos de importacdo e
exportacdo desses agentes. Coopera, também, com o Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovacdes e Comunicacbes (MCTIC), através da Superintendéncia de Cooperacdo
Internacional, e Diretoria de Programas Especiais, na consulta e parecer sobre a licenca
especial de coleta de material destinado para fins cientificos em territorio nacional. As
principais atividades do laboratério sdo: avaliacdo técnica de cada solicitagdo de
introducdo de organismos-benéficos no pais; encaminhamento dos processos ao
Ministério da Agricultura; desembaraco dos organismos nos portos de entrada;
quarentena e avaliacdo dos organismos em laboratorio quanto a seguranga de sua
liberacdo no campo; repasse dos organismos aos interessados e acompanhamento do
andamento do processo apo6s a liberagdo do organismo no campo por um periodo de 24
meses. De acordo com a Portaria MAPA N° 106, de 14 de novembro de 1991, cabe a
esse laboratorio ainda:

- Manter registro atualizado de todas as introdugdes, bem como conduzir as
pesquisas de controle de pragas, patdgenos e plantas invasoras, visando o
controle biolégico;

- Manter equipe técnica especializada necessaria a inspecdo e quarentena de
organismos Uteis para controle biolégico, bem como preservar a seguranca
das introducdes;

- Subsidiar a CDSV através da emissdo de pareceres técnicos sobre
solicitacOes de introducdo de inimigos naturais para o controle de pragas;

- Dar apoio técnico necessario ao DNDV em casos de erradicagdo de
organismos e agentes para controle biolégico, quando constatar que sdo
considerados perigosos para a agricultura nacional.

6.2.1.1 Legislacdes acerca da estrutura dos Laboratorios de Quarentena

A Instrucdo Normativa N° 16, de 29 de dezembro de 1999, foi publicada com o
objetivo de “aprovar as normas para cadastramento e credenciamento de estagdes

quarentenarias para vegetais, partes de vegetais e organismos vivos”, as quais se
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encontram presentes NOS anexos dessa Instrugéo Normativa. Essas normas foram

estabelecidas considerando:

A necessidade de se ampliar o nimero de estacBes quarentendrias para
prevenir a entrada de pragas exéticas no pais,

Que a fiscalizacao fitossanitaria necessita de infraestrutura adequada para o
cumprimento de suas atribui¢fes regimentais,

A dindmica do transito internacional de vegetais, suas partes e organismos
Vivos.

Essa Instrucdo Normativa foi revogada pela Instrucdo Normativa N° 29, de 24
de agosto de 2016, a qual esta atualmente vigente e sofreu algumas alteracdes pelas
Instrugdes Normativas MAPA N° 41, de 24 de outubro de 2016, e N° 42, de 14 de
agosto de 2018.

6.2.1.1.1 Instrugdo Normativa MAPA N° 29, de 24 de agosto 2016

Foi por meio dessa Instrucdo Normativa que ficaram estabelecidas as normas
técnicas para a estrutura, credenciamento e operacdo de EstacBes Quarentenarias de
artigo regulamentado de origem vegetal, partes de vegetais, produto vegetal, solo e
qualquer outro organismo ou outro produto capaz de abrigar ou disseminar pragas e,
portanto, sujeito as medidas fitossanitarias.

A Estag¢do Quarentenaria “¢ a instalacdo com estrutura e procedimentos capazes
de manter o artigo regulamentado a ser quarentenado, bem como detectar, conter e
identificar todas as categorias de pragas a ele associadas, podendo prestar servico a
terceiros”. Ela devera ter um Responsavel Técnico e um substituto e podera executar
quarentena de organismo geneticamente modificado, desde que observado o disposto na
legislacdo de biosseguranca.

Em relacdo a estrutura e funcionamento da Estacdo Quarentenaria determina-se que o
projeto de estrutura devera atender as condic¢Ges de seguranca fitossanitérias apropriadas
para cada uma das suas dependéncias. Elas devem ser construidas e operadas de forma a
manter o artigo regulamentado em quarentena e conter as possiveis pragas a ele
associadas. Detalha-se nessa Instrucdo Normativa 0s requisitos que a Estacdo
Quarentenaria devera atender para funcionamento. Dentre 0s principais requisitos,

destaca-se:

I- Dispor de localizacdo apropriada que minimize eventuais riscos
fitossanitarios;

Il - Dispor de infraestrutura basica, incluindo:

a) area delimitada, com portdo ou guarita tendo como objetivo 0 acesso
restrito;

b) isolamento fisico;
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d) local para armazenamento de materiais e insumos;

111 - Dispor de area restrita com infraestrutura adequada, incluindo:

a) espaco fisico apropriado para guardar e armazenar o artigo regulamentado,
b) espaco fisico apropriado para abrir a embalagem que contém o artigo
regulamentado, inspecionar, manipular e amostrar o artigo regulamentado;

c) espaco fisico apropriado para esterilizacdo e preparo de substratos,
esterilizacdo de materiais de uso em laboratério e de preparo de meio de
cultura;

d) espaco fisico e equipamentos apropriados para as analises fitossanitarias;
e) espaco fisico e equipamentos apropriados para a descontaminacao,
inativac8o ou destruicéo;

f) espaco fisico e equipamentos apropriados para o tratamento fitossanitario
do artigo regulamentado contaminado;

g) espaco fisico com estrutura adequada e resistente para o cultivo e a criagdo
do artigo regulamentado,

IV - Sistema de controle e registro de entrada e saida de pessoas e veiculos
nas dependéncias da Estacdo Quarentendria, obedecendo aos procedimentos
de seguranca fitossanitaria estabelecidos;

V - Sistema de emissdo de relatdrios;

VI- Manual de procedimentos que deverdo incluir aspectos de seguranca
fitossanitaria, informando o responsavel pela acdo e a forma de registro, de
modo a garantir a identidade e a rastreabilidade do processo:

VII- Sistema de gestdo de qualidade;

VII1I- Plano de contingéncia para situacdes de escape de pragas e de dano na
estrutura da Estacdo Quarentenaria que coloquem em risco a seguranca
fitossanitéria;

IX- Sistema de registro de outras ocorréncias.

A deteccdo de uma praga quarentendria ausente ou que nao possua registro de
ocorréncia no Brasil devera ser imediatamente comunicada, pelo Responsavel Técnico,
ao setor de sanidade vegetal da SFA de localizacdo da Estacdo Quarentenaria e
implicara na destruigdo do artigo regulamentado. Esse setor notificara o interessado
sobre a deteccdo de praga e a destruicdo do produto,a qual devera ocorrer na presenca
de um Fiscal Federal Agropecuario. A destruicdo do artigo devera atender os
procedimentos de seguranca fitossanitaria e ndo cabera ao interessado qualquer tipo de
indenizacéo.

Quando for detectado uma praga quarentendria presente ou acima do limite de
tolerancia estabelecido em norma especifica, medidas fitossanitarias deverdo ser
adotadas. O Responsavel Tecnico deverd também comunicar ao setor de sanidade
vegetal da SFA de localizacdo da Estacdo Quarentenaria, assim como ao interessado,
tanto da deteccdo quanto a respeito da medida sanitaria adotada. Serdo aceitas como
medidas fitossanitarias apenas aquelas reconhecidas pelo MAPA e elas devem ser
realizadas na area restrita da Estacdo Quarentenaria adotando-se os procedimentos de
seguranca fitossanitaria. Apds a adocdo da medida, o artigo regulamentado devera ser

novamente submetido a analise para comprovar sua eficiéncia.

42



Na impossibilidade de identificar uma praga detectada no artigo regulamentado,
a Estacdo Quarentenaria podera recorrer, excepcionalmente, a instituicdo pablica, dentro
ou fora do pais, apds autorizacdo prévia do Departamento de Sanidade Vegetal (DSV) e
da Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA).

Por fim, nessa Instrucdo Normativa estabelece-se as obrigagOes da Estagédo

Quarentenaria. Dentre as principais destaca-se

I- Realizar analise laboratorial para a deteccdo de pragas quarentenarias
regulamentadas, associadas ao artigo regulamentado objeto de quarentena;

II- Manter um quadro de funcionarios técnicos e de apoio necessario ao
funcionamento e manutencdo da Estacdo Quarentenaria,;

I11- Manter infraestrutura e procedimentos adequados a fim de garantir o
funcionamento da Estacdo Quarentenéria, conforme determina esta Instrucéo
Normativa;

IV- Impedir a entrada de pessoas ndo autorizadas na area restrita da Estagdo
Quarentenaria;

V- Comunicar mudangas em relagcdo ao credenciamento concedido, conforme
determina esta Instrucdo Normativa;

VI- Comunicar incidentes ou acidentes e apresentar relatorio da apuracdo dos
fatos e das acdes adotadas, conforme determina esta Instrugdo Normativa;
VIII- Manter a confidencialidade das informagBes dos artigos
regulamentados, e o resultado da quarentena para terceiros;

X- Permitir, a qualquer tempo, o acesso da fiscalizacdo do MAPA,
devidamente identificados, nas suas instalacGes; e

XI- No caso de deteccdo de praga quarentendria ausente ou sem registro de
ocorréncia no pais, comunicar imediatamente ao MAPA e promover a
destruicdo do artigo regulamentado infestado, bem como do restante do artigo
regulamentado armazenado, na presenca de um Fiscal Federal Agropecuario.

6.2.1.2 Legislagdes acerca dos procedimentos quarentenarios

A Portaria MAPA N° 74, de 7 de marco de 1994 inicialmente estabeleceu os
procedimentos quarentenarios para a importacao de organismos de controle bioldgico de
pragas, inclusive microrganismos, tais como fungos, bactérias e virus. Posteriormente
essa Portaria foi revogada pela Instrucdo Normativa MAPA N° 1, de 15 de dezembro de
1998, que passou a estabelecer esses procedimentos e critérios para a importagdo de
material destinado & pesquisa cientifica em geral, os quais foram estabelecidos

considerando:

- A importéncia do intercAmbio de organismos para controle biolégico e de
solo e outros fins cientificos, necessarios a pesquisa agropecudria.

- Que este intercambio é permitido somente as instituicdes que oferecam
condicBes técnicas de quarentena para garantir a seguranca dos recursos
fitogenéticos introduzidos

- A necessidade de se resguardar a vigilancia e a seguranca desse
intercAmbio, harmonizar e simplificar os procedimentos de inspe¢édo
fitossanitaria nas importac6es desses materiais, sem comprometimento das
normas quarentenarias e de vigilancia fitossanitaria.
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Em relacdo as normas para importacdo de material destinado a pesquisa
cientifica e disposicdes gerais, estabelece-se nessa Instrucdo Normativa que as mesmas
se aplicam as instituicGes tanto publicas quanto privadas, a introducdo no pais de
vegetais e suas partes, representados por pequenas quantidades de sementes, poélen,
plantas vivas, frutos, estacas ou gemas, bulbos, tubérculos, rizomas, plantas in vitro, ou
quaisquer partes de plantas que possuam capacidade de reproducdo ou multiplicacéo,
destinados a pesquisa cientifica e também a introducdo de organismos para controle
bioldgico e outros fins cientificos, nos quais se incluem 0s microrganismos.

Por muitos anos essa foi a principal legislacdo a respeito da importacdo de
organismos de controle biolégico em geral. Entretanto, em 2016 essa Instrucdo
Normativa foi revogada pela Instrugdo Normativa MAPA N° 52, de 1° de dezembro de
2016.

6.2.1.2.1 Instrucdo Normativa MAPA N° 52, de 1° de dezembro de 2016

A Instrucdo Normativa MAPA N° 52, de 1° de dezembro de 2016 estabelece as
medidas sanitarias e os procedimentos pertinentes para importacéo de qualquer vegetal,
parte de vegetal, produto vegetal, solo e qualquer outro organismo ou outro produto
capaz de abrigar e disseminar pragas e que sejam destinado exclusivamente a pesquisa
cientifica e experimentacdo, independente do meio e modalidade de transporte. Dentre

esses produtos inclui-se:

- Sementes, mudas, pdlen, plantas vivas, estacas, gemas, bulbos, toletes,
tubérculos, rizomas, plantulas in vitro, fruto ou quaisquer partes de plantas;

- Organismos para controle bioldgico, organismos fitopatogénicos ou outros
organismos de usos agricolas com risco fitossanitario; e solo e substrato
organico;

- Solo e substrato organico.

O interessado em importar algum desses artigos devera estar vinculado a uma
instituicdo ou empresa com atua¢do comprovada em atividades que envolvam pesquisa
cientifica e experimentacdo e essa importacdo depende de permissao prévia concedida
pelo DSV/SDA. Esses produtos deverdao ser submetidos a procedimento de quarentena
em Estacdo Quarentenaria credenciada pelo MAPA, as custas do interessado. Essas
exigéncias poderdo ser dispensadas quando a manipulacdo do artigo ocorrer em

laboratdrio e ndo haver pretensdo de liberagdo no meio ambiente, plantio ou reproducao.
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No caso do produto ser um Organismo Geneticamente Modificado - OGM, o
interessado na permissdo de importacdo devera apresentar alguns documentos
adicionais

a) N° do Parecer Técnico da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca -
CTNBio publicado no Diario Oficial da Unido - DOU referente & liberagéo
comercial do OGM objeto da importacédo requerida;

b) Copia do Parecer Técnico da CTNBIio publicado no DOU referente a
importacdo requerida, destinada a Liberacdo Planejada no Meio Ambiente -
LPMA;

¢) Copia da Autorizacdo de Importacdo emitida pelo presidente da Comisséo
Interna de Biosseguranca - CIBIO da instituicdo ou empresa a qual o
interessado esta vinculado, quando se tratar de atividade com OGM de classe
de risco | em regime de conteng&o.

O artigo regulamentado importado devera estar acondicionado, no minimo, em
embalagem dupla, sendo a embalagem primaria aquela que fica em contato direto com o
produto e a embalagem secundaria a que envolve a embalagem primaria. Essas
embalagens devem ser resistentes e apropriadas ao acondicionamento do artigo
regulamentado de modo que garantam sua integridade e evitem perdas dele e possiveis
escape de pragas.

Na chegada do artigo regulamentado no ponto de ingresso, o interessado devera
requerer ao setor de Vigilancia Agropecuéria Internacional a fiscalizacdo do envio,
conforme procedimentos estabelecidos na legislacdo especifica. O produto deve ser
encaminhado na totalidade e lacrado pelo MAPA no ponto de ingresso para a Estacdo
Quarentenaria credenciada e o interessado sera o responsavel por fazer esse transporte.

Durante o transporte o interessado deverd comunicar imediatamente ao setor de
sanidade vegetal da SFA/UF de localizacdo da Estacdo Quarentenaria sobre qualquer
acidente ou incidente envolvendo o material. Esse setor serd o responsavel por receber
e fiscalizar o material na quarentena.

O artigo regulamentado somente podera ser utilizado pelo interessado apos a
liberagdo da quarentena, com base no Laudo emitido pelo Responsavel Técnico da
Estacdo Quarentendria que ateste resultado negativo presenga de para praga
quarentendria e praga sem registro de ocorréncia no Brasil ou que elas atendem os
limites de tolerancia, quando estabelecidos em normas especificas. Entretanto, caso seja
detectada a presenca de praga quarentenaria ou sem registro de ocorréncia no Brasil,
bem como praga ndo Quarentenaria Regulamentada - PNQR - acima do limite de
tolerancia, o interessado serd notificado. Nesse caso o artigo regulamentado sera
destruido a custa do interessado, ndo lhe cabendo qualquer tipo de indenizacdo ou

reparacao. Para os casos de infestacdo por praga quarentendria presente ou PNQR acima
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do limite de tolerdncia podera ser adotada outra medida fitossanitaria além da
destruicdo, desde que ela reconhecida pelo MAPA e que ocorra na area restrita da
Estacdo Quarentenaria.

Esta Instrucdo Normativa ndo se aplica aos artigos regulamentados que se

enguadrem nas categorias 0 e 1 de risco fitossanitario nas quais se incluem, entre outros:

a) DNA, RNA, proteina, proteina pura e plasmideo;

b) Inseto, &caro, nematoide, outros eucariotos e procariotos e virus, desde que
desvitalizados, destinado a colegdo cientifica, pesquisa cientifica ou
experimentacéo.

¢) Exsicata botanica livre de pragas, destinado a colecéo cientifica e pesquisa;
d) Rocha ou mineral, desde que isento de material de solo e de matéria
organica aderida.

6.2.2 Decreto N° 4.954, de 14 de janeiro de 2004

Esse decreto estabeleceu “as normas gerais sobre registro, padronizagéo,
classificagdo, inspecdo e fiscalizacdo da produgdo e do comércio de fertilizantes,
corretivos, inoculantesou biofertilizantes destinados a agricultura”. Posteriormente ele
sofreu algumas alteracbes pelo Decreto N° 8.384, de 29 de dezembro de 2014. Em

relacdo a importacédo desses produtos estabelece-se que:

Os registros de produtos importados, quando destinados exclusivamente a
comercializagdo, deverdo ser efetuados com base no certificado de analise e
no certificado de registro ou de livre comércio e consumo corrente, emitidos
por 6rgao competente do pais de origem.

Para isso é necessario que sejam atendidas as exigéncias técnicas relativas as
especificacbes e garantias minimas vigentes no Brasil e que o importador esteja
devidamente registrado no MAPA. Adicionalmente, determina-se que a inspec¢édo e a
fiscalizacdo desses produtos serdo exercidas por Fiscais Federais Agropecuarios,

legalmente habilitados, e serdo realizadas sobre:

- Os estabelecimentos produtores, comerciais, exportadores e importadores
de fertilizantes, corretivos, inoculantes ou biofertilizantes e sobre os
laboratdrios de controle de qualidade; e

- Os produtos e as matérias-primas, nos portos, aeroportos, postos de
fronteiras, transporte, locais de producéo, guarda, venda ou uso, bem como
sobre a propaganda, os rétulos e as embalagens.

Para a realizacdo da inspecdo é necessario que os fiscais realizem coletas do
material e tomem as medidas cabiveis a depender dos resultados obtidos. Em relacéo a
esses procedimentos, de modo geral:

o A coleta de amostras de fertilizantes, corretivos, inoculantes ou biofertilizantes

sera efetuada com a finalidade de comprovar a conformidade do produto.
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o Sendo requerida a pericia, esta sera realizada em laboratério oficial ou
credenciado, por dois profissionais habilitados. Um deles sera indicado pelo interessado
e 0 outro pelo chefe do laboratério, os quais, em conjunto e observando os métodos
analiticos oficiais, efetuardo a analise da amostra.

o Cabera aos fiscais a apreensdao de produto, matéria-prima, embalagem, rétulos
ou outros materiais em desacordo com as especificacdes.

o Em termos de penalidades, ndo sé a importacdo, mas também a exportagédo e
comercializacdo de produtos contaminados por agentes fitotoxicos, agentes patogénicos
ao homem, animais ou plantas, metais pesados toxicos, pragas, ervas daninhas ou outros
agentes e microrganismos que ndo os declarados no registro, que estejam acima dos

limites estabelecidos, sdo consideradas infracGes de natureza gravissima.

A partir de agora abordaremos também legisla¢Ges acerca do controle da entrada
e disseminacdo de microrganismos em territorio brasileiro, com o diferencial de que
esses microrganismos nao sao de interesse ou 0 objeto da importagdo, mas sim
microrganismos contaminantes possivelmente presentes em diferentes produtos
importados e que podem representar riscos ao serem introduzidos ndo intencionalmente

em territério nacional.

7. Controle sanitario da entrada de organismos indesejaveis, dentre eles
microrganismos, a partir de diferentes produtos importados, sejam eles animais,

vegetais, fertilizantes, organismos para controle bioldgico, dentre outros.

7.1 Introducéo

Existe uma grande preocupacdo quanto a entrada e disseminacdo de pragas
trazidas por meio da importacdo de diferentes mercadorias para territorio brasileiro.
Historicamente, h& legislacbes que estabelecem quais sdo as medidas sanitarias
necessarias a importacdo de materiais de diferentes origens, tendo como objetivo o
controle da entrada de organismos e disseminacdo de pragas, incluindo microrganismos
exoticos, em territorio nacional (Pessoa et al, 2016).

Os procedimentos para importagdo/exportagdo de organismos vegetais devem
ser Uteis para o controle de pragas e de outros materiais genéticos, 0s quais devem ser

realizados em estagdes quarentenarias e laboratérios de diagnosticos certificados. O
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principal objetivo é ndo somente proteger a bioprospec¢do e 0s organismos nativos, mas
também minimizar os riscos ao patrimonio genético nacional. Abaixo apresenta-se um
levantamento das principais legislacBes promulgadas aos longos dos anos no Brasil e
que dispdem, direta ou indiretamente, acerca do controle da entrada e disseminacao
organismos indesejaveis (pragas) em territorio nacional a partir da importacdo de
materiais diversos. Algumas apresentam no seu texto a discrimina¢do de medidas
direcionadas especificamente a microrganismos, entretanto outras ndo, referindo-se ao
controle contra pragas em geral, dentro das quais subtende-se também estarem incluidas
as pragas causadas por agentes microbianos.

7.2 Legislacbes acerca do controle sanitario Brasileiro contra a entrada e

disseminacao de microrganismos indesejaveis
7.2.1 Lei N°8.171, de 17 de janeiro de 1991

Essa lei é a primeira a dispor sobre a politica agricola e dentre os topicos
abordados tem-se a defesa agropecuédria. Ela explicita, principalmente, a estrutura,
atividades, funcdes e objetivos do sistema de defesa agropecuério brasileiro no que
compete a protecdo sanitaria nacional. Essa lei foi alterada posteriormente pela Lei N°
9.712, de 20 de novembro de 1998, que Ihe acrescentou mais dispositivos referentes
especificamente a defesa agropecuaria. Para garantir a defesa do territdrio brasileiro, o

Poder Publico deve desenvolver, permanentemente, as atividades de:

- Vigilancia e defesa sanitaria vegetal;

- Vigilancia e defesa sanitaria animal;

- Inspe¢do e classificacdo de produtos de origem vegetal, seus derivados,
subprodutos e residuos de valor econdmico;

- Inspecdo e classificagdo de produtos de origem animal, seus derivados,
subprodutos e residuos de valor econémico;

- Fiscalizacdo dos insumos e dos servicos usados nas atividades
agropecuarias.

Visando & promogao da saude, essas acOes de vigilancia e defesa sanitaria serdo
organizadas sob a coordenacdo do Poder Publico nas varias instancias federativas e no
ambito de sua competéncia em um Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade
Agropecuéria, articulado, no que for pertinente a satde publica, sendo 0 MAPA a
Instancia Central e Superior. A cada uma dessas instancias fica definido suas
respectivas competéncias, mas em geral, as principais atividades relacionadas mais

diretamente ao controle da entrada de pragas sao:
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° Vigilancia do transito interestadual de plantas e animais;

° Vigilancia de portos, aeroportos e postos de fronteira internacionais;
° A fixacao de normas referentes a campanhas de controle e erradicacdo de pragas
e doencas.

Essa Lei define também que a inspecdo industrial e sanitaria de produtos de
origem vegetal e animal, bem como a dos insumos agropecuarios, serd gerida de
maneira que 0s procedimentos sejam realizados por métodos universalizados e
aplicados equitativamente em todos o0s estabelecimentos inspecionados.
Adicionalmente, que serdo constituidos sistemas brasileiros especificos para a inspec¢éo
de produtos de origem vegetal, animal, bem como insumos usados na agropecuaria, 0s

quais fardo parte do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria (SUASA).

7.2.2 Decreto MAPA N°5.741, de 30 de marco de 2006

Este decreto complementa a Lei N° 8.171, de 17 de janeiro de 1991,
regulamentando alguns de seus artigos que organizam, especificamente, 0 SUASA,
além de dar outras providéncias, relacionadas principalmente as medidas para vigilancia
do transito interestadual e internacional de produtos agropecuérios. A partir dele,
determina-se ser:

Obrigatéria a fiscalizacdo do transito nacional e internacional, por qualquer
via, de animais e vegetais, seus produtos e subprodutos, qualquer outro
material derivado, equipamentos e implementos agricolas, com vistas a
avaliagdo das suas condi¢bes sanitarias e fitossanitarias, e de sua
documentacéo de transito obrigatdria.

Em relacdo aos procedimentos para a fiscalizacdo do trénsito nacional e
internacional, determina-se principalmente que:
o A fiscalizacdo e os controles sanitarios agropecuérios no transito nacional e
internacional de animais, vegetais, insumos, dentre os quais alimentos para animais,
produtos de origem animal e vegetal, além de equipamentos e implementos agricolas,
serdo exercidos mediante procedimentos uniformes e em todas as Instancias do SUASA.
o As autoridades responsaveis pelos meios de transporte nacionais ou
internacionais, sejam eles aéreo ou por ferrovias, hidrovias e rodovias, assegurardo
condi¢cbes de acesso das equipes de fiscalizacdo sanitarias as areas de embarque e

desembarque de passageiros e recebimento e despacho de cargas.
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o Caberad ao MAPA estabelecer as normas e coordenar a fiscalizacdo do transito
nacional e internacional, por qualquer via, de animais e vegetais, seus produtos e
subprodutos, ou qualquer outro material destes derivados. Essa fiscalizagdo sera
realizada pelas Instancias Intermediarias do SUASA

o Dentre as principais medidas realizadas para a fiscalizacdo do trénsito
agropecuario nacional e internacional estd a exigéncia de apresentacdo de documento
oficial de sanidade agropecudria, 0 qual contera a indicacdo de origem do material,

destino e sua finalidade, além de demais exigéncias da legislacao.

Em relacdo ao transito agropecudrio interestadual, o planejamento das aces e a
aplicacdo de medidas sanitarias e fitossanitarias para cada doenca ou praga e a definicédo
das normas de controle do transito para movimentacdo de vegetais, animais, Seus
produtos ou quaisquer outros produtos ou mercadorias estardo baseadas em uma
classificacdo de risco efetuada pelo MAPA. Essa classificacdo considera uma série de
critérios técnicos, epidemiologicos e geograficos que se encontram descritos nesse

Decreto. Dentre os quais:

- Caracteristicas epidemioldgicas especificas das pragas e doencas;

- Histérico da ocorréncia de casos ou focos das pragas ou doengas;

- Definicdo da &rea geogréfica incluida no programa a que se aplica a
classificacdo ou categorizacéo;

- Avaliacdo da condicdo zoossanitaria ou fitossanitaria nas areas geograficas
e das respectivas fronteiras a serem classificadas ou categorizadas;

- Estrutura, operacionalizacdo e desempenho dos programas de prevencao,
erradicacdo e controle de pragas e doengas;

A critério do MAPA podem ser definidas rotas de transito e pontos especificos
de ingresso e egresso de vegetais, animais, produtos béasicos e outros artigos
regulamentados, que possam atuar como vetor ou veiculo de disseminacéo ou dispersao
de determinada praga ou doenca. Cabera a cada uma das demais Instancias realizar
procedimentos que permitam o desempenho dessas agdes.

Neste Decreto, apresenta-se também as medidas para a vigilancia do transito
agropecuario internacional, ao qual estdo inclusas “as atividades de vigilancia sanitaria
agropecuaria de animais, vegetais, insumos, inclusive alimentos para animais, produtos
de origem animal e vegetal, e embalagens e suportes de madeira importados, em transito
aduaneiro e exportados pelo Brasil” e que sdo de responsabilidade privativa do MAPA.
A esse Ministério caberd coordenar e executar as atividades do sistema de vigilancia

agropecuaria internacional e institucionalizar os comités e subcomités desses sistemas
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em aeroportos internacionais, portos, postos de fronteira e aduanas especiais, 0s quais
atuardo como 6rgdos consultivos junto as autoridades competentes.

No transito internacional os Fiscais Federais Agropecuarios sao as autoridades
competentes para atuar na area da fiscalizagdo da sanidade agropecuéria dos produtos
importados e exportados e os controles oficiais serdo realizados em locais definidos pelo
MAPA. Dentre os principais inclui-se “pontos de ingresso e saida das mercadorias em
territério nacional, instalacdes de producdo, em regimes aduaneiros ou destinadas a
zonas francas, em entrepostos especiais, unidades especiais de reexportacdo ou outros
pontos da cadeia de producéo e distribuigao, incluindo reembarques”.

Os responsaveis pela administracdo das areas alfandegadas deverdao suprir as
condicbes adequadas e basicas de funcionamento das atividades de vigilancia
agropecuaria internacional e a frequéncia e a natureza desses controles serdo fixadas

pelo MAPA e determinadas a depender de alguns critérios, dentre os quais:

- Dos riscos associados aos animais, vegetais, insumos, inclusive alimentos
para animais, e produtos de origem animal e vegetal,

- Dos controles efetuados pelos produtores ou importadores;

- Das garantias dadas pela autoridade competente do pais exportador.

Em caso de indicios de descumprimento ou de dividas quanto a identidade,
qualidade, destino ou 0 uso proposto dos produtos importados, a autoridade competente
do MAPApodera reter a remessa até que sejam eliminados esses indicios e duvidas. A
autoridade competente notificard oficialmente os responsaveis pela carga e, ao seu

critério e conforme a legislacao pertinente, podera:

- Ordenar que o0s animais, vegetais, insumos, inclusive alimentos para
animais, e produtos de origem animal e vegetal, sejam sacrificados ou
destruidos, sujeitos a tratamento especial ou quarentenario, devolvidos ou re-
exportados;

- Ordenar que 0s animais, vegetais, insumos, inclusive alimentos para
animais, e produtos de origem animal e vegetal sejam destinados para outros
fins que ndo aqueles a que inicialmente se destinavam, dependendo do risco
associado; e

- Notificar os demais servigcos aduaneiros das suas decisdes de rechaco e
fornecer informacfes sobre o destino final da importacdo, no caso da
deteccdo de ndo conformidades ou da ndo autorizacdo da introducdo de
animais, vegetais, insumos, inclusive alimentos para animais, e produtos de
origem animal e vegetal.

Caso seja decidido pela quarentena, a autoridade competente assegurara que o
tratamento especial ou quarentenario seja efetuado em estabelecimentos oficiais ou
credenciados e em conformidade com normas especificas aprovadas. A re-exportacao
de uma remessa sO podera ser permitida se 0 novo destino tiver sido definido pelo

responsavel e se o pais desse destino tiver sido informado sobre os motivos que
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impediram a entrada dos produtos no Brasil. A autoridade competente informara por
meio de documentos previstos em normas especificas e proprias, aos Servigos
aduaneiros e aos importadores de suas decisOes e cabe aos servi¢cos aduaneiros ndo
permitir a introducdo ou 0 manuseio, em zonas primarias, zonas francas e em aduanas
especiais, de quaisquer remessas que ndo tenham a concordancia dessa autoridade.

Auditorias ou procedimentos oficiais podem ser realizados com base em
especificacBes definidas pelo MAPA, para comprovar se 0s animais, vegetais, insumos,
inclusive alimentos para animais, e produtos de origem animal e vegetal, exportados
para o Brasil, cumprem os requisitos das leis brasileiras e se os controles efetuados no
pais de origem, antes da expedicao, sdo considerados eficientes e eficazes para substituir
ou reduzir os controles propostos no Decreto. Caso o parecer seja favoravel os controles
na importacdo desses produtos serdo simplificados e expeditos em conformidade com o
risco associado e com as regras especificas definidas pelo MAPA.

Em contrapartida, adicionalmente, o0 MAPA podera, a qualquer tempo e de
forma frequente comparar “a condigdo sanitaria ou de equivaléncia da legislacdo e dos
sistemas sanitarios agropecuarios de paises exportadores e importadores, em relagdo a
legislagdo de defesa agropecudria brasileira”. Quando forem identificados riscos
associados a animais, vegetais e produtos agropecuarios pereciveis, na analise de risco,
0 MAPA podera adotar, de imediato, medidas de emergéncia e em certas situacoes, a
aplicacdo dos controles plenos de importacdo, sem quaisquer concessoes.

Por fim, acordos de equivaléncia podem ser realizados com paises exportadores
que oferecam garantias de controle equivalentes as aplicadas no Brasil, apds analise, e
fica estabelecido que o MAPA “elaborard e manterd atualizadas lista de regides ou
estabelecimentos a partir dos quais sdo permitidas importacdes pelo Brasil, observando

o sistema de equivaléncia”.

7.2.3 Instrucdo Normativa MAPA N° 67, de 19 de dezembro de 2002

A Instrucdo Normativa MAPA N° 67, de 19 de dezembro de 2002, veio como
uma referéncia em relacdo as medidas sanitarias para importacdo de produtos diversos
de origem animal, vegetal e mineral e considera que “o estabelecimento dos
procedimentos de licenciamento para importacdo, que assegurem o controle da
sanidade e da qualidade dos animais, vegetais, seus produtos, derivados e partes,

subprodutos, residuos de valor econdmico e dos insumos agropecuarios importados é
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fator essencial a protecdo sanitaria e fitossanitaria da producdo agropecuéria nacional,
da fauna e flora nativas e a salde dos consumidores de produtos agropecuarios”.
Baseado nisso, determina que para fins de controle da sanidade, fitossanidade e
qualidade dos produtos agropecudrios importados, serdo adotados procedimentos
distintos em funcdo da natureza do produto e nos anexos dessa Instrucdo Normativa
fornece-se listas detalhadas com todos os produtos que se enquadram em cada um dos

procedimentos.

Procedimento I:

Produtos sujeitos ao licenciamento de importacdo, junto ao Sistema Integrado de
Comeércio Exterior (Siscomex), apos a fiscalizagdo e inspecdo sanitaria, fitossanitaria e
de qualidade. A fiscalizacdo e a inspecdo serdo realizadas na chegada da mercadoria e
antes do despacho aduaneiro e serdo realizadas por Fiscal Federal Agropecuario do

MAPA, respeitadas as competéncias técnicas e profissionais.
Procedimento I1:

Produtos sujeitos a autorizagdo prévia de importacdo antes do embarque assim como o
licenciamento de importacdo, junto ao Siscomex, ap6s a fiscalizacdo e inspecao
sanitéria, fitossanitaria e de qualidade. A fiscalizacdo e a inspecao serdo realizadas na
chegada da mercadoria e antes do despacho aduaneiro e também serdo realizadas por

Fiscal Federal Agropecuario do MAPA.
Procedimento I11:

Produtos sujeitos a autorizacdo prévia de importacdo antes do embarque e ao
licenciamento de importacdo junto ao Siscomex antes do despacho aduaneiro. Eles
devem ser submetidos a conferéncia documental e de lacre por Fiscal Federal
Agropecuério do MAPA no ponto de ingresso. A fiscalizacdo e a inspe¢do sanitaria,
fitossanitaria e de qualidade serdo realizadas em estabelecimento de destino registrado

ou relacionado no MAPA.

Procedimento 1V:
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Produtos sujeitos ao licenciamento de importagcdo, dispensados de fiscalizagdo e
inspecdo sanitaria e fitossanitaria no ponto de ingresso, devendo, entretanto, ser
submetidos a conferéncia documental e de conformidades, tais como lacre, temperatura,

rotulagem e identificacdo por Fiscal Federal Agropecuério do MAPA.

Analisando-se a lista com a descricdo detalhada dos produtos que constam em
cada categoria de procedimento observa-se que leveduras (vivas ou mortas) a outros
microrganismos monocelulares mortos se enquadram no procedimento | e culturas de
microrganismos (exceto leveduras), e incluindo os virus, no procedimento I11. Apés essa
organizacdo inicial cabe aos 6rgdos técnicos competentes do MAPA realizar a inclusao
ou exclusdo de produtos ou conjuntos de produtos relacionados em funcdo de mudanca
da condicdo sanitéria ou fitossanitaria do pais exportador ou de alteracGes das condigdes
qualitativas dos produtos e tecnologias dos seus processos de produc¢do, manipulagéo,

transporte ou armazenamento.

7.2.4 Instrugdo Normativa MAPA N° 51, de 7 de novembro de 2011

A Instrucdo Normativa MAPA N° 51, publicada em 7 de novembro de 2011, e
que posteriormente sofreu algumas alteracGes na redacdo pela Instrucdo Normativa
MAPA N° 32, de 3 de julho de 2018, também estabelece critérios regulamentares e os
procedimentos de fiscalizacdo, inspecdo, controle de qualidade e sistemas de anélise de
risco, fixados pelo MAPA, para importacdo de animais, vegetais, seus produtos,
derivados e partes, subprodutos, residuos de valor econémico e dos insumos
agropecuarios. Nessa nova Instru¢cdo Normativa, mais detalhes a respeito dos
procedimentos de controle de qualidade para a importagdo desses produtos sdo
fornecidos, a lista de produtos é ampliada, assim como o0s grupos de procedimentos nos
quais eles se enquadram. Os procedimentos passam a ser enquadrados da seguinte

maneira;

Procedimento I:

Produtos dispensados de autorizacdo prévia de importacdo, antes do embarque ou da
transposicao de fronteira e sujeitos também ao deferimento da licenca de importacdo
(L) no SISCOMEX ap6s ter sido realizada a conferéncia documental, fiscalizacéo e
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inspecdo sanitaria, fitossanitaria e de qualidade. Esses procedimentos serdo executados

na chegada da mercadoria e antes do desembaraco aduaneiro.

Procedimento I1:

Produtos dispensados de autoriza¢do prévia de importagdo, antes do embarque ou da
transposicdo de fronteira e sujeitos também ao deferimento da LI no SISCOMEX apds
ter sido realizada a conferéncia documental e de conformidade do lacre, temperatura,
rotulagem e identificacdo antes do despacho aduaneiro. Esses procedimentos poderdo
ser realizados em estabelecimento de destino registrado ou relacionado no MAPA.

Procedimento I11:

Produtos sujeitos a autorizacdo prévia de importacdo, antes do embarque ou da
transposicao de fronteira, e sujeitos também ao deferimento da LI no SISCOMEX ap06s
ter sido realizada a conferéncia documental, fiscalizacdo e inspecdo sanitaria,
fitossanitaria e de qualidade. Esses procedimentos serdo executados na chegada da

mercadoria e antes do despacho aduaneiro.

Procedimento IV:

Produtos sujeitos a autorizacdo prévia de importacdo, antes do embarque ou da
transposicdo de fronteira, e sujeitos também ao deferimento da LI no SISCOMEX ap0s
ter sido realizada a conferéncia documental e de conformidade do lacre, da temperatura,
da rotulagem e identificacdo, antes do despacho aduaneiro. Esses procedimentos
poderdo ser realizados em estabelecimento de destino registrado ou relacionado no
MAPA.

Procedimento V:

Produtos sujeitos & autorizacdo prévia de importacdo, antes do embarque ou da
transposicdo de fronteira, e dispensados de fiscalizacdo e inspecdo sanitaria,
fitossanitaria e de qualidade no ponto de ingresso, devendo ser submetidos a
conferéncia documental e posterior deferimento da LI no SISCOMEX, antes do
despacho aduaneiro. Esses procedimentos poderéo ser realizados em estabelecimento de

destino registrado ou relacionado no MAPA.

Procedimento VI:
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Produtos que ndo oferecam risco sanitario, zoossanitario ou fitossanitario, importados a
granel por portos e postos de fronteira, 0s quais Sao sujeitos ou ndo a autorizacao prévia
de importacdo, antes do embarque ou transposicdo de fronteira. A mercadoria fica
sujeita a autorizacdo da Unidade do Sistema VIGIAGRO para o inicio do
descarregamento, e ao deferimento antecipado da LI no SISCOMEX, apds a

conferéncia documental.

Procedimento VII:

Produtos passiveis de admissdo em regime de entrepostagem aduaneira e que
sdo dispensados da fiscalizacdo e inspecdo sanitaria, fitossanitaria e de qualidade,
quando da chegada da mercadoria no ponto de ingresso no Pais, mas sujeitos ao
deferimento da LI no SISCOMEX.

Procedimento VIII:

Produtos passiveis de admissdo para importacdo em regime de transito
aduaneiro, podendo ser dispensados do processo, fiscalizacdo, inspecdo sanitaria,
fitossanitaria e de qualidade no ponto de ingresso, desde que respeitadas a categorizagao
de risco e as condic¢des de acondicionamento e transporte estabelecidas na legislagéo

especifica.

Os artigos que se encaixam cada procedimento podem ser acessados no link

http://sistemasweb.agricultura.gov.br/arquivosislegis/anexos/arquivos/Inm 49 11 map

a.pdf. As leveduras mortas e outros microrganismos monocelulares mortos continuam
sendo enquadrados na categoria de procedimentos Il e culturas de microrganismos
assim como virus na categoria Ill. A fiscalizacdo e a inspecdo sanitaria, fitossanitaria e
de qualidade, bem como o procedimento administrativo do licenciamento de importacdo
no SISCOMEX, serdo realizados por Fiscal Federal Agropecuério e sempre que
identificadas ndo conformidades ndo corrigiveis ou 0 ndo cumprimento de exigéncias do
MAPA, devera a Unidade do Sistema VIGIAGRO responsavel indeferir a LI. E cabera
aos setores técnicos competentes do MAPA determinar a inclusdo ou exclusdo de
produtos ou conjuntos de produtos bem como os respectivos procedimentos, em funcéo
de alteracdo da legislacdo vigente, do resultado de analises de risco realizadas, da

mudanca da condicdo sanitaria ou fitossanitaria do pais exportador, da evolucdo do
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conhecimento cientifico ou da alteracdo dos processos de produgdo, manipulacéo,

transporte, armazenamento e controle de qualidade de produtos.

7.2.5 Criacéo do Programa de Vigilancia Agropecuéria Internacional (Vigiagro)

Nas legislagdes anteriores, a respeito da defesa agropecuaria brasileira, foram
apresentados os procedimentos realizados para o controle da sanidade, fitossanidade e
qualidade dos produtos agropecudrios importados e da atuacdo do vigiagro nesse
processo. Falaremos a partir de agora brevemente sobre legislagdes a respeito da criacdo
e fungbes desse programa, que atuaem todo o territorio nacional no controle e
fiscalizacdo das operacdes de comércio internacional de produtos agropecudrios
regulados pelo MAPA, dentre 0s quais 0s animais, vegetais, seus produtos, inoculantes
e agentes etioldgicos. O vigiagro foi criado em 1998, pela Portaria MAPA Ne 297

considerando:

- A necessidade de estabelecer as condi¢Bes para imprimir maior velocidade
nos processos de liberacdo de cargas de importacdo/exportacdo, onde a
interveniéncia técnica da Secretaria de Defesa Agropecudria/SDA, seja
requerida na forma dos dispositivos legais;

- A necessidade de adequar todo o sistema e 0s procedimentos operativos,
relacionados com a fiscalizacdo federal agropecuaria, praticados no ambito
dos pontos de entrada/saida do pais, as novas exigéncias decorrentes dos
compromissos assumidos com a OMC e o Mercosul.

Compde esse programa 0s servicos e postos de Vigilancia Agropecuaria, 0s
quais estdo ligados as Delegacias Federais de Agricultura, com atuacdo nos Portos, nos
Aeroportos e nos Postos de Fronteiras e ele atuara na execucdo das acdes definidas pela
SDA.

A partir de entdo, varias legislacbes foram publicadas acerca da estruturacdo
bésica deste 6rgdo, como a Instrugdo Normativa MAPA N° 4, de 16 de margo de 2005,

e de seus procedimentos, como a Instru¢cdo Normativa MAPA N° 26, de 12 de junho de
2001, a qual foi revogada posteriormente pela Instrugcdo Normativa MAPA N° 36, de 10
de novembro de 2006, além da Portaria MAPA N° 26, de 7 de abril de 2016 e
principalmente da Instru¢cdo Normativa MAPA, N° 39, de 27 de novembro de 2017, que
é a Legislagdo mais recente a aprovar “0 funcionamento do Sistema de Vigilancia
Agropecudria Internacional - Vigiagro, suas regras e 0s procedimentos técnicos,
administrativos e operacionais de controle e fiscalizagdo executados nas operacdes de

comeércio e transito internacional de produtos de interesse agropecuario”.
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7.2.5.1 Instrucdo Normativa MAPA, N° 39, de 27 de novembro de 2017

De acordo com essa Instrucdo Normativa, o funcionamento do Vigiagro sera

orientado pelos seguintes principios:

- Prevengdo e mitigagdo de riscos ao pais, em especial a produgdo
agropecuéria e a satde da populacéo;

- Harmonizacdo e simplificagdo de procedimentos de fiscalizag&o;

- Transparéncia e previsibilidade em suas a¢des;

- Maior uso possivel de tecnologias da informacéo;

- Gerenciamento de risco nas operag¢des de fiscalizacao;

- Facilitacdo do comércio internacional seguro de produtos de interesse
agropecuario;

- Agilidade e eficiéncia na tomada de deciséo e na conclusdo das agdes de
fiscalizacdo; e

- Intervencdo coordenada com outros drgaos da administragdo publica.

Adicionalmente, lista-se como seus principais objetivos:

- Prevenir a introducgdo, a disseminacdo e o estabelecimento de pragas e
enfermidades;

- Assegurar que as importagdes ndo comprometam a saude da populagdo, dos
animais e a sanidade dos vegetais;

- Salvaguardar a inocuidade, a qualidade e a identidade de mercadorias, bens
e materiais de interesse agropecuario;

- Harmonizar procedimentos de fiscalizagdo entre as unidades do Vigiagro;

- Implementar e conduzir processos de trabalho que visem a eficécia e
modernizacdo dos servicos prestados;

- Integrar processos de trabalho com outros 6rgéos regulatérios do comércio
exterior;

- Gerenciar e controlar as informacgdes sobre os produtos de interesse
agropecuério no comércio internacional;

- Facilitar o acesso das exportagdes de produtos agropecudrios brasileiros ao
mercado internacional; e

- Garantir que produtos de interesse agropecudrio destinados a exportacdo
atendam as exigéncias sanitarias, zoossanitarias, fitossanitarias, de origem, de
identidade e de qualidade, estabelecidas pelos paises importadores em
acordos internacionais.

O Vigiagro atuard exercendo atividades de inteligéncia, gerenciamento de risco,
controle e fiscalizacdo dos produtos agropecuarios. Em relacdo ao gerenciamento de
risco poderdo ser estabelecidos niveis de risco e mecanismos de controle e fiscalizacéo
diferenciados, que considerardo a natureza, origem, procedéncia e destino dos produtos,
assim como das atividades relacionadas ao controle do comércio e transito internacional
a serem realizadas. “O gerenciamento de risco agropecuario considerard também
qualquer suspeita de irregularidade sujeita a medida cautelar ou a penalidade, prevista
na legislacdo agropecuaria, independentemente de ter sido iniciado o processo de
fiscalizacdo agropecudria ou de que o mesmo tenha sido concluido”. Detalhes a respeito

de cada critério considerado para 0 gerenciamento de risco assim como 0s indicios de
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irregularidades sdo detalhados nessa Instru¢cdo Normativa. Os principais niveis de

fiscalizacdo agropecuaria sao:

Simplificado (Verde): Produtos dispensado da andlise documental, vistoria,

conferéncia e inspec¢do sanitaria, fitossanitaria e de qualidade;

Intermediario (Amarelo): Produtos sujeitos a analise documental obrigatoria e, nos
casos em que ndo for constatada qualquer ndo conformidade, dispensada da vistoria,

conferéncia e inspecdo sanitaria, fitossanitaria e de qualidade;

Completo (Vermelho): Produtos sujeitos a analise documental, vistoria, conferéncia e
inspecdo sanitaria, zoossanitaria, fitossanitaria e de qualidade obrigatorias; e

Especial (Cinza): Procedimento Especial de Auditoria e Investigagéo.

Esses controles serdo realizados pelo Vigiagro nos locais onde se processem
operacOes de comércio e transito internacional de produtos agropecudrios, dentre os
quais portos, aeroportos, pontos e passagens de fronteira, armazéns localizados fora da
zona primaria do territorio brasileiro, recintos de remessas postais e expressas e areas de
Controle Integrado. A fiscalizacdo compreendera os procedimentos de analise
documental, inspecdo de produtos e vistoria de veiculos, contentores, instalacdes,
armazens, terminais ou recintos, bem como compartimentos de carga e de bagagem.

Concluidos os procedimentos de controle e fiscalizacdo serd realizado o
procedimento de liberagdo agropecudria na Declaracdo Agropecuéria do Transito
Internacional (DAT), competéncia do Auditor Fiscal Federal Agropecuario. Por outro
lado, em caso de indicios, suspeitas ou duavidas quanto a identidade, qualidade,
conformidade, higiene, sanidade, origem, procedéncia, destino, uso proposto do
produto, bem como nos casos de outras ndo conformidades documentais, o importador
ou exportador serd notificado e terd um prazo de até 15 dias para esclarecer a situacao.
Se apo6s o prazo a ndo conformidade ainda ndo tiver sido sanada, sera registrada a
Proibicdo Agropecuaria na DAT. Sempre que houver evidéncia ou suspeita de
irregularidade, infragdo ou risco sanitario, zoossanitario ou fitossanitario, o auditor

fiscal agropecuério pode tomar uma das seguintes medidas cautelares:

- Apreender, lacrar e aplicar outros dispositivos de seguranga em volumes,
recipientes, bagagens, compartimentos de carga, instalaces, equipamentos e
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veiculos nos casos de infracdo ou de risco sanitrio, zoossanitario ou
fitossanitario iminente;

- Ordenar que 0s animais, vegetais, insumos, inclusive alimentos para
animais, e produtos de origem animal e vegetal sejam destinados para outros
fins que ndo aqueles a que inicialmente se destinavam;

- Determinar o tratamento ou transformacdo que coloque 0s animais,
vegetais, insumos, inclusive alimentos para animais, e produtos de origem
animal e vegetal, em conformidade com os requisitos da legislacdo nacional;

- Transformac&o, por qualquer outra forma adequada, para outros fins que
ndo o consumo animal ou humano, desde que atenda a legislacdo pertinente;

- Interditar e determinar, como medida de defesa agropecuéria, o isolamento
de veiculos, instalagdes e locais de entrada, saida, transito e permanéncia das
mercadorias, bens e materiais de interesse agropecuario, em caso de violagéo
da legislagdo pertinente, risco iminente ou ainda nos casos de suspeita de
bioterrorismo e emergéncias fitossanitarias e zoossanitarias;

- Interceptar, reter e impedir a entrada, saida, atracacdo, desatracacdo de
veiculos, bem como o embarque, desembarque, transbordo e baldeacdo de
produtos suspeitos ou que representem risco fitossanitario ou zoossanitéario,
bem como nos casos de infracdo a legislagéo vigente;

- Apreender produtos de interesse agropecuario e coletar amostras para
analises laboratoriais de fiscalizacdo, podendo reter as partidas importadas,
exportadas ou em transito internacional e aduaneiro pelo tempo necessario a
obtengdo dos resultados analiticos que atestem ou ndo a sua conformidade;

- Determinar o retorno ao local de origem ou procedéncia, prescrever
medidas sanitérias, fitossanitarias, a quarentena, o tratamento, o sacrificio ou
a destruicdo de produtos de interesse agropecuario, apreendidos e que
representem risco sanitario ou fitossanitario iminente.

Ao fim do processo se tiverem sido esgotadas as possibilidades de atendimento

das exigéncias e dos requisitos documentais, sanitarios, zoossanitarios, fitossanitarios,

de origem, de identidade e de qualidade por parte dos produtos, sera proibida a

importacdo, a exportacdo ou a concessao de qualquer regime aduaneiro especial e a

DAT sera indeferida pelo Auditor Fiscal. Nessa situacdo e dependendo da natureza e do

risco associado, o Auditor Fiscal Federal Agropecuario podera determinar que 0s

produtos sejam:

- Devolvidos ao exterior, local de origem ou procedéncia;
- Re-exportado;

- Destruidos; ou

- Sacrificados.

Os procedimentos a serem realizados em detalhes podem ser acessados no

manual do vigiagro. A nova versdo do Manual do Vigiagro (Instrucdo Normativa
MAPA, N° 39, de 27 de novembro de 2017) foi publicada em 14/12/2018 e a Gltima

modificacdo foi realizada em 10 de julho de 2019 e pode ser acessada no link:

http://www.agricultura.qov.br/assuntos/vigilanciaagropecuaria/arquivos/copy?2 of MA

NUAL.pdf/view).
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8. Legislacdes acerca do controle da entrada e disseminacdo de microrganismos

pelo Ministério do Meio ambiente

O Ministério do Meio Ambiente foi criado em 1992 e tem como missdo
promover a adogdo de principios e estratégias para o conhecimento, a protecdo e a
recuperacdo do meio ambiente, 0 uso sustentavel dos recursos naturais, a valorizacao
dos servicos ambientais e a insercdo do desenvolvimento sustentavel na formulacédo e na
implementacdo de politicas publicas, em todos os niveis e instancias de governo e
sociedade.

O IBAMA, criado pela Lei N° 7.735 de 22 de fevereiro de 1989, é uma autarquia
federal vinculado a esse Ministério. No inicio desse trabalho levantamos vérias
legislacdes do IBAMA e/ou Ministério do Meio Ambiente em geral, acerca do registro
e, consequentemente, controle da importacdo de microrganismos para diferentes fins e
usos, sejam eles agentes de controle biol6gico, saneantes, probi6ticos, dentre outros.
Adicionalmente, o IBAMA possui varias Instrucdes Normativas acerca da importacdo
de fauna e flora, entretanto ndo foram encontradas LegislacBes acerca da importacéo,
exclusivamente, de microrganismos em geral, por esse Ministério, apenas o0s
registrados. Assim, atualmente ndo had a regulacdo por parte Ministério do meio
Ambiente da importacdo de microrganismos e, consequentemente, ndo ha controle com

avaliacdo de risco ambiental para a entrada deles em territorio brasileiro.
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1.1l LEVANTAMENTO COMPLETO, SELECAO E ANALISE DO CONTEUDO
MAIS RELEVANTE AO OBJETO DESTE TERMO DE REFERENCIA DA
LEGISLACAO NACIONAL REFERENTE AO CONTROLE E A AVALIACAO
DE RISCO DE MICRORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOQS,
INCLUINDO A CLASSIFICACAO DE RISCO APLICAVEL.
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1. Introducéo

No fim do século passado iniciou-se a adogdo dos Organismos Geneticamente
Modificados (OGMs), primeiro, na producdo em contencdo de farmacos e, pouco
depois, na agricultura e outras atividades (Kido, 2012). Desde entdo, o uso de OGMs
passou a ser crescente. De acordo com a Lei N° 11.105 de 2005, OGM é qualquer
organismo que tenha sofrido algum tipo de alteracdo em seu DNA ou RNA por meio do
uso de técnicas que permitam a sintese e manipulacdo de DNA ou RNA recombinante.

O uso de microrganismos geneticamente modificados (MGMSs) vem aumentando
globalmente, devidos as diversas aplicagdes e vantagens que eles podem trazer.
Industrias téxtis, de produtos de limpeza, mineradoras e petroleiras tém usado dessa
biotecnologia tanto para melhorar um processo industrial e torna-lo economicamente
mais vidvel quanto para descontaminar o ambiente de rejeitos gerados por seus produtos
(Azevedo, 2016). Na agricultura, esses microrganismos sdo utilizados no controle de
pragas agricolas, melhoria do processo de crescimento da planta e fixacao de nitrogénio
(Smith, 1992; Capaldo et.al.,2009).

No setor de controle bioldgico de pragas agricolas a introducdo de MGMs tem
sido um método promissor para a substituicdo do uso de agrotdxicos quimicos, devido
as atuais preocupacgdes sobre os seus efeitos na saide humana e no meio ambiente
(Motaet al., 2017). Um controle de pragas bem eficiente é o realizado com 0 uso da
bactéria Bacillus thuringiensis. Essa bactéria quando esporulada, produz naturalmente
uma proteina que tem potencial larvicida contra diferentes espécies de insetos. Algumas
pesquisas modificaram o gene que codifica essa proteina para que um nimero maior de
insetos se tornasse susceptivel a essa toxina e inseriram esse gene em outras bactérias
associadas a plantas ou no préprio genoma da planta (Amarger, 2002). A vantagem
disso é que a toxina é produzida mesmo na auséncia de esporos de B. thuringiensis,
tornando as plantas resistentes a alguns insetos-praga.

Outro exemplo do uso de MGM na agricultura foi o controle da doenca da
galha-da-coroa, causada pela bactéria Agrobacterium tumefaciens. Essa doenca se
caracteriza pelo surgimento de tumores no ponto de conexdo entre o caule e a raiz da
planta (Andrade et al., 2003). Para controlar a transmissdo dessa doenca foi usada uma
espécie nao patogénica de Agrobacterium radiobacter, que produz uma toxina a qual A.
tumefaciens é susceptivel. Os genes de resisténcia a essa toxina estavam no plasmideo

de A. radiobacter e, eventualmente, poderiam ser transferidos para A. tumefaciens. Para
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diminuir a chance desse processo acontecer, 0s genes de resisténcia de A. radiobacter
foram retirados. O resultado no controle da doenca foi tdo satisfatorio, que essa bactéria
modificada foi liberada para comercializagdo na Australia na década de 80 (Amarger,
2002).

Embora o controle bioldgico seja importante no controle de pragas agricolas e de
fitopatdgenos o uso de MGM n&o pode ficar isento da avaliacdo de risco. E importante
avaliar se o efeito toxico do MGM atinge organismos nao alvos, o impacto dele na
cadeia alimentar, a transferéncia horizontal de genes e a interacdo com outras bactérias
indigenas (Poppy e Sutherland, 2004).

A biorremediacdo também € outro setor que investe no uso de MGM para
descontaminacao de poluentes especificos em diferentes nichos ecoldgicos (Andrade et
al, 2010). Seu uso permite que alguns dos problemas do processo de biorremediacéo,
relacionados principalmente a taxa de degradacdo possam ser contornados. A
manipulacdo genética de microrganismos com estes objetivos pode ser feita pela
insercdo de genes gque codificam enzimas catabolicas especificas para a molécula-alvo.
Além disso, também podem ser inseridos genes que conferem resisténcia a inibidores do
ambiente ou, ainda, podem ser realizadas alteracBes genéticas que aumentem a
capacidade de captagdo da célula, o que aumenta a disponibilidade do contaminante
(Gaylarde, et al 2005).

Apesar das vantagens de se usar um MGM como biorremediador, a produgéo de
uma bactéria capaz de degradar multiplos poluentes em laboratério ndo significa a
resolugdo completa dos problemas da biorremediacdo. O processo pode ser mostrar
ineficiente devido a instabilidade do gene heterdlogo e seu padréo de heranga, limitagcdo
de nutrientes, baixa concentracdo dos contaminantes, fatores ambientais desfavoraveis e
predacdo (Pieper et al, 2000).

De modo geral, um MGM deve ser capaz de competir e se estabelecer no
ambiente, além de expressar a caracteristica introduzida com eficiéncia e seguranca
ambiental (Ambiente Brasil, s.d.). Por isso, o desenvolvimento e uso dessa tecnologia
exige uma avaliacdo dos possiveis riscos que a introducdo dos MGMs no ambiente pode
trazer aos seres humanos, animais, plantas e ao ecossistema. Esses riscos envolvem a
possibilidade desses microrganismos causarem doeng¢as no ser humano, animais e
plantas, desequilibrios ecoldgicos, dominancia sobre microrganismos nativos, perda de
biodiversidade e o potencial de disseminacéo do gene heterélogo (Smith et al., 1992). A

avaliacdo de riscos da introducdo de qualquer OGM no ambiente se difere da avaliacdo
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de risco de produtos quimicos porque deve se considerar o fato de que esses organismos
conseguem se multiplicar e interagir com organismos nativos e, dessa forma, trocar
genes entre si. Além disso, 0s organismos se movem no ambiente e, por isso, podem
colonizar diferentes &reas (Smithet al., 1992).

Embora a capacidade de prevalecer no ambiente seja importante como critério
de selecdo para a introducdo de MGMs, em alguns casos, esses microrganismos podem
ser selecionados por apresentar baixa competitividade quando comparados aos
microrganismos nativos, justamente com o objetivo de serem eliminados do ambiente.
Dessa forma, minimizam-se possiveis riscos relacionados a sua prevaléncia. Outro
critério de selecdo com essa mesma finalidade seria a capacidade dos MGMs em perder
as caracteristicas geneticamente modificadas apds certo tempo, pois assim, seriam
pouco competentes para sobrevivéncia no ambiente natural (Gaylarde, et al 2005).

Em casos de microrganismos biorremediadores, por exemplo, com o passar do
tempo, a baixa concentracdo desse poluente limitaria o0 crescimento microbiano. Esta é
uma boa maneira de controlar a populacdo de OGMs no ambiente, apesar dos
microrganismos poderem perder a atividade antes que a concentracdo do poluente atinja
o nivel desejado. Porém, este problema pode ser superado com engenharia genética.
Nesse caso é possivel utilizar genes promotores induzidos pela privacdo de nutrientes
(Gaylarde, et al 2005).

Outra forma de impedir a permanéncia do MGM no ambiente seria por meio da
introducdo em seu préprio DNA de genes que limitem o seu espaco e tempo de vida.
Estes atributos sdo contemplados, por exemplo, quando os OGMs sdo construidos para
sobreviverem somente em condi¢Bes de poluicdo ou, ainda, até que um evento
especifico, geneticamente projetado, ocorra na fisiologia do microrganismo ou no
ambiente. Um exemplo de evento geneticamente projetado é o uso dos elementos
suicidas, tais como o gene hok, que controla a producdo de uma proteina “killer”
(assassina) nas células, ativada pela auséncia de poluente. Entretanto, mesmo com esse
mecanismo a taxa de sobrevivéncia ainda é considerada elevada, em funcdo das
densidades que as populacbes introduzidas no ambiente podem atingir. Céalculos
mostram que um nivel de controle da disseminacdo dos microrganismos so é atingido
guando os organismos modificados carregam 8 mecanismos suicidas separados, cada
qual com um tipo de controle diferente. O DNA também pode ser liberado apds a morte
da célula (Gaylarde, et al 2005).
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Portanto, é preciso adotar medidas de biosseguranca, um conjunto de politicas,
normas e procedimentos, além da validacdo por meios cientificos dos riscos e perigos
do uso da técnica de DNA recombinante com o objetivo de prevenir, manejar,
minimizar ou eliminar os perigos a salude humana e animal, além de proteger o meio
ambiente de danos causados pelos agentes bioldgicos utilizados (Ministério da salde-
2010). Varias legislacdes vém sendo elaboradas e adotadas ao longo dos anos como
forma de regular e tornar a utilizacdo de OGMs, incluindo os MGMs, mais robustas,
seguras e menos passiveis de efeitos danosos ao meio ambiente. Essas legislacdes
comecaram a ser formuladas nas diferentes naces a partir da década de 90. Todas
foram estabelecidas com o intuito de proteger a saide humana e 0 meio ambiente por
meio de metodologias preventivas e de avaliacdo de risco, para garantir a seguranca na
utilizacdo desses microrganismos. Essas avaliagcdes variam de acordo com a escala de
uso, sendo muito diferentes para experimentos em pequena escala em comparagdo com
0S necessarios para uso ambiental (Holguin et al, 1999).

No Brasil, a primeira legislacdo relacionada a biosseguranca foi a Lei N° 8.974,
de 5 de janeiro de 1995. Essa Lei foi posteriormente revogada pela Lei N° 11.105, de 24
de marco de 2005, que se encontra atualmente em vigor.

2. Principais legislacdes nacionais referentes ao controle e a avaliacdo de risco de

organismos/microrganismos geneticamente modificados

2.1 Lei N°11.105, de 24 de marco de 2005

Nessa lei sdo estabelecidas:

As normas de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo sobre a construgdo, o
cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a
importacdo, a exportagdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, o
consumo, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de organismos
geneticamente modificados - OGM - e seus derivados, tendo como diretrizes
o0 estimulo ao avango cientifico na area de biosseguranca e biotecnologia, a
protecdo a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do
principio da precaucdo para a protecdo do meio ambiente.

Por meio dessa lei foi criado o Conselho Nacional de Biosseguranca (CNBS),
que retne Ministros de Estado para auxiliar o Presidente da Republica na elaboracao e
implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca (PNB) e a Comissdo Técnica

Nacional de Biosseguranga (CTNBIo0).
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A CTNBio é vinculada atualmente ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia,

Inovacdes e Comunicacges. Sua finalidade é:

Prestar apoio técnico consultivo e assessoramento ao Governo Federal na
formulacdo, atualizagdo e implementacdo da Politica Nacional de
Biosseguranca relativa a OGM, bem como no estabelecimento de normas
técnicas de seguranga e pareceres técnicos referentes a protecdo da salde
humana, dos organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que
envolvam a construcdo, experimentacdo, cultivo, manipulacdo, transporte,
comercializagdo, consumo, armazenamento, liberacdo e descarte de OGM e
derivados.

Os membros do CTNBIio envolvem cientistas doutores que desenvolvem
atividades relacionadas a biotecnologia, biosseguranga, biologia, saide humana, animal
e vegetal ou meio ambiente. E de responsabilidade dessa equipe técnica, dentre outras
atribuicbes, fazer a andlise da avaliacdo de risco, caso a caso, das atividades que
envolvam uso de OGM e seus derivados e classificar o0 OGM numa classe de risco.
Além disso, a CTNBIo é responsavel por autorizar atividades que envolvam OGM e
derivados a partir da concessdo do Certificado de Qualidade de Biosseguranca (CBQ).
As regras para receber esse certificado estdo estabelecidas na Resolu¢do Normativa N°
0, de 20 de junho de 2006.

Essa Lei também foi responsavel por determinar os 6rgdos e entidades
responsaveis por fiscalizar as atividades de pesquisa relacionadas aos OGMs bem como
a sua comercializacdo e importacdo. As fiscalizacdes devem verificar se as instituicbes
detentoras do CQB estdo atendendo as exigéncias legais relacionados aos OGMs. A
equipe de fiscalizacdo deve considerar a estrutura e o0s procedimentos técnicos do
laboratério de forma a avaliar as condi¢cbes ambientais em que a pesquisa €
desenvolvida e a efetividade das medidas de controle e contencdo adotadas que
impecam a ocorréncia de acidentes com OGM e liberacdo desses organismos no meio
ambiente.

O MAPA e o Ministério do Meio Ambiente foram designados para atuar nessa
atividade, sendo que tal funcdo caberd aos 6rgaos submetidos a esses Ministérios como
a ANVISA, Coordenacdo de Biosseguranca do MAPA e IBAMA. Compete ao
Ministério da Saude autorizar registros e fiscalizar produtos e atividades relacionadas
aos OGMs e seus derivados quando estes se destinam ao uso humano, farmacolégico,
domissanitario e afins. Ao MAPA foi dado as mesmas atribui¢des quando o0 OGM se
destina ao uso animal, agricola, pecuaria, agroindustria e areas afins. E ao Ministério do

Meio Ambiente cabe as mesmas atribuicGes relacionadas ao OGM que serdo liberados
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nos ecossistemas naturais, além de regular licenciamentos ambientais em casos em que
a CTNBIo prevé potencial impacto de degradacdo ao meio ambiente relacionado ao
OGM e derivados. Os licenciamentos ambientais sdo regulados pela Resolugdo N° 305
de 12 de junho de 2002 do Conama.

Além disso, fica determinado por essa lei que toda instituicdo que usufruir de
técnicas relacionadas a engenharia genética ou de pesquisa com OGM deve ter uma
Comissdo Interna de Biosseguranca (CIBio). Essa Comissdo deve, dentre outras
atribuicdes, comunicar resultados de avaliacfes de risco relacionados a exposicdo dos
trabalhadores envolvidos nas atividades de pesquisa aos OGMs e sobre qualquer

acidente que tenha provocado a liberacao de agente biolégico no ambiente.

2.2. Avaliagdo de risco de organismos/microrganismos geneticamente modificados
e classificacao de risco aplicavel

Conforme as atribuicbes do CTNBIio, cabe a essa entidade fazer tanto a
classificacdo de risco de OGM e derivados quanto sua avaliacdo de risco. O risco pode
ser definido como a “probabilidade de ocorréncia de efeito adversos ao ambiente ou a
salde humana, animal ou vegetal, cientificamente fundamentada, decorrente de
processos ou situagdes envolvendo OGM e seus derivados”. A classe de risco do OGM
¢ o “grau de risco associado ao organismo doador, ao organismo receptor, bem como ao
OGM resultante”. Ja a avaliacdo de risco ¢ definida como uma “combinagdo de
procedimentos ou métodos, por meio dos quais se avaliam, caso a caso, 0S potenciais
efeitos da liberagcdo planejada do OGM e seus derivados sobre 0 ambiente e a saude
humana e animal” (CTNBio, Resolugao Normativa N° 18, de 23 de margo de 2018).

Essa avaliacdo de risco pretende identificar, caracterizar e propor medidas de
mitigacdo para o risco envolvido da liberagdo do OGM no ambiente (Capaldo et.al.,
2009). E a avaliacdo de risco que ira subsidiar a tomada de decisdes quanto a um OGM
pela CTNBIo.

Os critérios que norteiam a classificacdo de risco de um OGM e seus derivados
estdo disponiveis no Decreto N° 5.591, de 22 de novembro de 2005, que regulamenta a
Lei N°11.105, de 24 de marc¢o de 2005.
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2.2.1 Decreto N° 5.591, de 22 de novembro de 2005

As regras gerais de classificacao de risco de OGMs em geral devem considerar

0s seguintes critérios:

- As caracteristicas gerais do OGM,;

- As caracteristicas do vetor;

- As caracteristicas do inserto;

- As caracteristicas dos organismos doadores e receptores;

- O produto da expressao génica das sequéncias inseridas;

- As atividades propostas e 0 meio receptor do OGM;

- O uso proposto do OGM,;

- Os efeitos adversos do OGM a salde humana e ao meio ambiente.

Nesse Decreto fica estabelecida a organizagdo dos OGMs em duas classes de

risco, estabelecidas de acordo com os critérios descritos anteriormente. Na classe de

risco | estdo incluidos organismos que obedecem a alguns critérios especificos que

aumentam a seguranca da sua utilizacéo:

A. Organismo receptor ou parental:

- E nfo-patogénico;

- E isento de agentes adventicios;

- Possui amplo histérico documentado de utilizagdo segura, ou a incorporagéo
de barreiras bioldgicas que, sem interferir no crescimento étimo em reator ou
fermentador, permita uma sobrevivéncia e multiplicacdo limitadas, sem
efeitos negativos para 0 meio ambiente;

B. Vetor/inserto:

- Deve ser adequadamente caracterizado e desprovido de sequéncias nocivas
conhecidas;

- Deve ser de tamanho limitado, no que for possivel, as sequéncias genéticas
necessarias para realizar a funcdo projetada;

- N&o deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio
ambiente;

- Deve ser escassamente mobilizavel;

- Néo deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que, de
acordo com os conhecimentos disponiveis, ndo o adquira de forma natural;

C. Organismos geneticamente modificados:

- Sd0 ndo-patogeénicos;

- Oferecem a mesma seguranga que O organismo receptor ou parental no
reator ou fermentador, mas com sobrevivéncia ou multiplicacdo limitadas,
sem efeitos negativos para o meio ambiente;

D. Estabelece-se que outros organismos geneticamente modificados podem
incluir-se na Classe de Risco |, desde que retinam as condicdes estipuladas no
item C anterior:

- Microrganismos construidos inteiramente a partir de um Unico receptor
procariotico (incluindo plasmideos e virus enddgenos) ou de um Unico
receptor eucaridtico (incluindo seus cloroplastos, mitocondrias e plasmideos,
mas excluindo 0s virus) e organismos compostos inteiramente por sequéncias
genéticas de diferentes espécies que troquem tais sequéncias mediante
processos fisiolégicos conhecidos.

Por outro lado, na classe de risco Il estdo incluidos os organismos que nao se
encaixam na classe de risco I.
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Observa-se que a classificagdo de risco se preocupa com informacoes
relacionadas a patogenicidade do microrganismo em hospedeiros humanos, animais e
vegetais, 0 fluxo génico entre diferentes espécies, a permanéncia desse OGM no
ambiente, sendo que ele ndo deve ter vantagem competitiva sobre espécies nativas que
provoquem uma pressao seletiva sobre outros organismos. Essas questbes sao
importantes para MGMSs, uma vez que quanto maior a permanéncia do MGM no
ambiente, maior sera sua capacidade de colonizar outro habitat e transferir material
genético, principalmente por transferéncia horizontal no caso de bactérias e virus
(Capaldo et.al., 2009).

Associadas a Lei N° 11.105, de 24 de marco de 2005 existem também
Resolucdes Normativas criadas pela CTNBio que regulam questdes especificas
relacionadas a biossegurancga no Brasil. Uma delas é a Resolu¢do Normativa N° 2, de 27
de novembro de 2006, que dispbe sobre a classificagdo de risco e o0s niveis de
biosseguranca relacionados a projetos com OGMs e seus derivados e foi substituida

posteriormente pela Resolucdo Normativa N° 18, de 23 de marco de 2018.

2.2.2 Resolugdo Normativa N° 18, de 23 de margo de 2018

Essa Resolucdo Normativa tem o capitulo IV totalmente dedicado a classificacdo
de risco dos OGMs e seus derivados. Nela aumentam-se as classes de risco
anteriormente definidas no decreto N° 5.591, de 22 de novembro de 2005. Ao invés de
duas classes sdo determinadas quatro classes de risco, que agora analisam 0 risco
individual e o risco para a coletividade, que esta associado ao potencial do OGM de se
disseminar no ambiente. A classificacdo de risco também pode variar entre baixo,
moderado e alto. As classes de risco dos OGM estdo categorizadas, portanto, da

seguinte forma:

- Classe de Risco 1 (baixo risco individual e baixo risco para a coletividade):
O OGM que contém sequéncias de DNA/RNA que ndo causem agravos a
salide humana e animal e efeitos adversos aos vegetais e ao meio ambiente;

- Classe de Risco 2 (moderado risco individual e baixo risco para a
coletividade): O OGM que contém sequéncias de DNA/RNA com moderado
risco de agravo a salde humana e animal, que tenha baixo risco de
disseminac&o e de causar efeitos adversos aos vegetais e a0 meio ambiente;

- Classe de Risco 3 (alto risco individual e risco moderado para a
coletividade): O OGM que contém sequéncias de DNA/RNA, com alto risco
de agravo a salde humana e animal, que tenha baixo ou moderado risco de
disseminag&o e de causar efeitos adversos aos vegetais e a0 meio ambiente;

- Classe de Risco 4 (alto risco individual e alto risco para a coletividade): O
OGM que contém sequéncias de DNA/RNA com alto risco de agravo a satde
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humana e animal, que tenha elevado risco de disseminacéo e de causar efeitos
adversos aos vegetais e a0 meio ambiente.

Algumas especificacdes em relacdo as classes de risco sdo:

° A Classe de Risco do OGM resultante ndo podera ser inferior a Classe de Risco
do organismo receptor, exceto nos casos em que exista reducdo da viruléncia e
patogenicidade do OGM.

° O OGM que contenha sequéncias de DNA/RNA de organismos ou agentes
infecciosos desprovidos de potencial de expressdo nas atividades e projetos propostos
sera classificado na mesma Classe de Risco do organismo receptor.

° O OGM que contenha sequéncias de DNA/RNA derivadas de organismos de
Classe de Risco superior e com potencial de expressao podera, a critério da CTNBIo, ser
classificado na classe de risco do organismo receptor, desde que reconhecidamente nao

associadas a toxicidade ou patogenicidade nas atividades e projetos propostos.

Adicionalmente, nessa Resolucdo Normativa também recomenda-se que sejam

considerados para a classificacéo de risco:
- A possibilidade de recombinacdo de sequéncias inseridas no OGM, levando
a reconstituicdo completa e funcional de genomas de agentes infecciosos;
- Outros processos que gerem um genoma infeccioso;
- Genes que codifiquem substancias tdxicas aos homens, aos animais, aos
vegetais ou que causem efeitos adversos ao meio ambiente;
- Genes de resisténcia a antibi6ticos de amplo uso clinico.

Nessa versdo mais atualizada da classificacdo de risco, alguns detalhes estdo
mais bem definidos, comparado a primeira versdo do Decreto N° 5.591, de 22 de
novembro de 2005. Dessa forma, incluiram-se na avaliacdo de risco mais informacgoes a
respeito de possiveis efeitos adversos da manipulagdo genética que podem impactar
tanto o meio ambiente quanto a saude humana e animal. Essas informacdes fazem com
gue as pesquisas que usam técnicas de engenharia genética para a producdo de OGMs e
derivados analisem mais variaveis de modo a tentar prever e garantir, a0 maximo, a
prevencdo de possiveis riscos associados a eles. Esclarece-se nessa resolucdo que as
classes de risco foram organizadas:

Adotando-se como critérios o potencial patogénico dos organismos doador e
receptor, a(s) sequéncia(s) nucleotidica(s) transferida(s), a expressao desta(s)
no organismo receptor, o potencial patogénico da(s) proteina(s) codificadas
pelo(s) gene(s) do organismo doador, quando conhecido, 0 OGM resultante e
seus efeitos adversos a sadde humana e animal, aos vegetais e a0 meio
ambiente.
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Além disso, fica determinado que o vetor que contém genes que expressam
produtos nocivos a saude deve ter capacidade limitada de sobrevivéncia. E todo OGM
deve ter um marcador capaz de diferencia-lo de uma populacdo da mesma espécie. Para
obter informagdo sobre a classe de risco de agentes infecciosos ou de pragas
quarentenarias de plantas, deve-se consultar a lista atualizada do Ministério da Saude ou

do MAPA, respectivamente.

2.3 Liberacdo comercial de organismos/microrganismos geneticamente

modificados e seus derivados.

2.3.1 Resolucdo Normativa N° 21, de 15 de junho de 2018

Em 2008 foi liberada uma Resolu¢cdo Normativa (Resolugdo Normativa N° 05,
de 12 de margo de 2008), alterada por algumas legislacGes posteriores, que dispds sobre
as normas para liberacdo comercial de OGMs e seus derivados. Entretanto, em 2018 foi
publicada uma Resolugcdo Normativa, A Resolucdo Normativa N° 21, de 15 de junho de
2018, que regula especificamente o uso comercial de MGMs e seus derivados.

Nessa resolucdo determina-se que avaliacdo de risco relacionada ao MGM e seus
derivados deve avaliar os efeitos adversos potenciais do MGM e seus derivados na
salde humana e animal, no ambiente e nos vegetais, mantendo a transparéncia, o
método cientifico e o principio da precaucdo. A proposta de uso comercial dos MGMs
deve incluir algumas informac6es que serdo avaliadas pelo CTNBIo, a qual ird deferir

ou ndo a comercializacdo desse MGM. Sobre 0 MGM € necessario informar:

- A identificacdo do evento de transformacdo genética, objetivo e utilizacdo
do MGM e seus derivados.

- A classificagdo taxon6mica, a partir de familia, até o nivel mais detalhado
do microrganismo a ser liberado, incluindo, quando apropriado, subespécie,
biovar, forma specialis, patovar, estirpe e sorotipo;

- Os genes introduzidos, organismos de origem e suas funcdes especificas,
fornecendo, quando aplicavel, informagdes relacionadas ao nimero de cépias
inseridas, a localiza¢do do inserto no genoma e sequéncias flanqueadoras do
gene;

- O resumo das construcdes utilizadas para a obtengdo do MGM e o mapa
genético utilizado no processo de transformacéao (transgene/vetor), indicando:
(1) as regibes que especificam funcdo; (2) elementos reguladores, tais como
promotores e elementos reguladores em cis; (3) sitios de poliadeniliacéo,
exons e introns, quando aplicavel; (4) genes marcadores de selecdo; (5)
origem de replicacdo;

- A classificacdo de risco;

- Os métodos utilizados para a modificacdo genética;
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- Os produtos da expressdo do gene inserido no organismo receptor;

- As técnicas de deteccdo gerais e especificas do MGM,;

- A avaliacdo de efeitos pleiotrépicos e epistéaticos dos genes inseridos através
de pelo menos um caractere fenotipico e um bioquimico, justificando a
escolha dos caracteres selecionados;
- A possibilidade de haver interacBes com efeitos adversos, quando dois ou
mais genes forem introduzidos no mesmo MGM e o potencial de interacdo
entre 0s respectivos produtos de expressdo;
- O vetor utilizado na clonagem e seu espectro de hospedeiros, informando se
este ira se replicar e permanecer no MGM.

A primeira analise de uma avaliacdo de risco se da a partir do conhecimento que
se tem sobre os MGMs envolvidos na manipulacdo genética, em ambiente controlado.
Em seguida, sdo adicionadas informac6es relacionadas aos possiveis riscos da liberacao
desse MGM no ambiente e em contato com outros organismos. Por isso, uma avaliagcao
de risco relacionada a saude animal e humana a partir do MGM de interesse também
deve ser feita para a sua liberacdo comercial. Essa avaliacdo é feita tanto para 0s MGMs
que serdo consumidos como alimento quanto para aqueles que serdo usados como

vacinas. As informagdes necessarias para fundamentar essa avaliagdo de risco séo:

Microrganismos vivos consumidos como alimentos

E necessario informar:

- O histdrico de uso na alimentacdo, no Brasil e em outros paises do
organismo parental ou doador, indicando o nivel de consumo, o0
processamento anterior ao consumo e as espécies animais que se alimentam
destes microrganismos;

- Comparagdes quanto a composicdo quimica e nutricional entre o alimento
oriundo do MGM e do microrganismo ndo modificado, a existéncia de
equivaléncia substancial entre 0 MGM e linhagem parental, a possibilidade
do MGM produzir toxinas ou metabélitos que causem efeitos adversos aos
seres que 0 consumirem, e 0s possiveis efeitos a cadeia humana e animal,
quando aplicavel;

- Avaliag0es relativas ao desempenho do animal e possiveis reacdes alérgicas
guando alimentado com o MGM ou seu derivado, considerando a
similaridade de seus produtos de expressdo heteréloga com alérgenos
conhecidos, fornecendo, inclusive, os resultados da avaliagdo da nutricdo em
animais experimentais por pelo menos uma geracéo, indicando as espécies
utilizadas nos testes, duracdo dos experimentos, variagfes fisiologicas e
morfolégicas observadas em relacdo aos grupos-controle e alteracdo da
qualidade nutricional, se houver;

- Avaliaces relativas a sobrevivéncia do MGM apds passar pelo sistema
digestorio do hospedeiro
- A estabilidade a digestdo e ao processamento industrial da proteina
codificada pelo transgene com base nas propriedades fisico-quimicas, quando
aplicavel,

- Os possiveis efeitos deletérios do MGM em animais prenhes e seu potencial
teratogénico;

- As avaliagBes toxicologicas e farmacoldgicas realizadas em animais
experimentais, descrevendo os resultados;

- As conclusdes de analises imunoldgicas e histologicas de tecidos relevantes,
especialmente do sistema digestorio.
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Microrganismos utilizados como vacinas

E necessario Informar:

- A doenca a ser controlada com o emprego da vacina e a espécie hospedeira,
indicando os Orgaos colonizados pela vacina, se viva, e as espécies
hospedeiras do organismo parental, a partir do qual a vacina foi construida;

- Apresentar as informagBes disponiveis sobre o nivel e duracdo da
imunidade produzida na espécie hospedeira ap6s a vacina¢cdo com o MGM e
por quanto tempo pode-se detectar 0 MGM nos animais vacinados ou em
seus excrementos, fornecendo as evidéncias experimentais;

- A possivel disseminacdo do organismo vacinal de animais vacinados para
outros ndo vacinados ou para outras espécies, informando os mecanismos € a
frequéncia deste evento com dados experimentais;

- A possibilidade de reversdo de uma vacina viral ao estado selvagem, por
recombinagdo ou complementacdo com outros virus intracelulares.

- Os possiveis efeitos deletérios da vacina sobre animais prenhes e seu
potencial teratogénico, descrevendo os testes de eficiéncia e inocuidade
realizados;

- As possiveis interferéncias do organismo vacinal na eficicia de outras
vacinacdes ou em imunizacBes subsequentes contra outras doencas.

Por fim, outra avaliagdo de risco que deve ser feita se relaciona ao risco que a

liberacdo comercial desse MGM oferece ao meio ambiente. Ha diferenciacdo entre as

informacgdes necessarias para MGMs em geral e para aqueles que serdo usados em

associacdo a humanos,

animais ou plantas, também para aqueles que serdo usados para

biorremediacdo e ainda para aqueles que serdo utilizados no controle bioldgico. Para

essas avaliagdes, a seguintes informagdes séo exigidas:

Microrganismos

E necessario Informar:

- Sobre a possibilidade do MGM produzir novas estruturas de resisténcia a
estresses abidticos;

- Os agentes biocidas esterilizantes e antimicrobianos que possuem atividade
contra 0 MGM,;
- A capacidade de sobrevivéncia e dispersdéo do MGM no ar, agua, solo, e
trato digestério quando aplicavel, e seu consequente efeito na microbiota dos
ambientes em que sobrevive.

Microrganismos que vivem associados a humanos e animais

E necessario Informar:

- A espécie de animal hospedeiro e 0 historico de uso do organismo parental;
- A existéncia de genes de resisténcia a antibi6ticos inseridos no MGM e os
possiveis efeitos adversos decorrentes de eventual transferéncia horizontal
desses genes para a microbiota do hospedeiro.

- A caracteristica proporcionada pelo MGM a espécie hospedeira e eventuais
efeitos secundarios ocasionados pelo MGM,
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- Possiveis alteracdes na vantagem competitiva ou adaptabilidade reprodutiva
do hospedeiro;

- Efeitos secundarios do uso do MGM no hospedeiro e se existe a
possibilidade do transgene ser transferido para outro microrganismo ou para
célula do hospedeiro.

- Nos casos em que 0 MGM for administrado de forma oral, informar se o
MGM é encontrado em sua forma viavel nas fezes do animal e, nos casos em
que é encontrado nessa forma, informar sua capacidade de sobrevivéncia no
ar, agua e solo, ap0s excrecdo e seu potencial efeito adverso a microbiota dos
ambientes em que sobrevive.

Microrganismos associados a plantas
E necessario Informar:

- A espécie de planta para qual o MGM serd utilizado e os tecidos
colonizados.

- O historico de uso do organismo parental na agricultura se for o caso;

- Os efeitos esperados do MGM na espécie vegetal associada e a
possibilidade de ocorréncia de efeitos ndo esperados;

- Os possiveis efeitos do MGM na microbiota do solo e da rizosfera e
eventuais alteracBes nessas microbiotas decorrentes do uso do MGM.

- Possiveis efeitos resultantes da transferéncia horizontal do gene exégeno do
MGM para fitopatdgenos.

Microrganismos utilizados para o controle bioldgico
E necessario Informar:

- Espécie alvo do controle bioldgico e os efeitos diretos do MGM sobre ela,
comparados aos efeitos do microrganismo parental;

- O espectro de organismos suscetiveis a0 MGM e a susceptibilidade de
organismos ndo-alvo ao MGM, descrevendo o0s critérios empregados na
escolha dos organismos avaliados;
- Os mecanismos de dispersdo do MGM,;

- A possibilidade dos metab6litos produzidos pelo MGM se concentrarem ao
longo da cadeia alimentar e os possiveis efeitos deletérios resultantes dessa
concentracéo, caso ocorra;
- Os possiveis efeitos resultantes da transferéncia horizontal do transgene
para outro organismo, caso ocorra.

Microrganismos para biorremediagéo
E necessario Informar:

- O mecanismo de biorremediagdo ao qual se aplica 0 MGM;

- As substancias que podem ser metabolizadas pelo MGM e ndo podem ser
metabolizadas pelo microrganismo parental;

- Informar os subprodutos da degradagdo da molécula alvo e os possiveis
efeitos sobre organismos indicadores relevantes.

- A capacidade de sobrevivéncia do MGM apds a biorremediacdo e, nos
casos em que for observada sobrevivéncia, indicar seu consequente efeito na
microbiota do ambiente em que foi aplicado e as medidas a serem utilizadas
para mitigar eventuais impactos da disperséo indesejada.

75



Os derivados de MGMs também sdo submetidos a critérios semelhantes para a
avaliacdo de risco e 0s MGMs também devem ser monitorados ap6s a sua liberacao
comercial. A regulamentacdo desse monitoramento esta disponivel na Resolugédo
Normativa N° 9, de 2 de dezembro de 2011.

2.3.2 Resolucdo Normativa N° 9, de 2 de dezembro de 2011

Esse monitoramento tem por objetivo a aquisicdo de informacdes que possam
caracterizar a presenca de efeitos adversos causados pela liberagdo comercial do OGM
ao ambiente ou a salde humana e animal. Para a realizagdo desse monitoramento é

necessario considerar 0s seguintes conceitos:

° Dano: efeitos adversos que podem ocorrer ao ambiente ou a saide humana ou
animal.
° Risco negligenciavel: risco associado a dano reduzido ou com probabilidade de

ocorréncia desprezivel no tempo provavel de uso comercial de um determinado OGM;

o Risco ndo negligenciavel: risco associado a dano com probabilidade concreta de
ocorréncia no tempo provavel de uso comercial de um determinado OGM,;

° Monitoramento geral: conjunto de processos para deteccéo e identificacdo de
efeitos diversos ndo antecipados na avaliacdo de risco de um OGM, os quais seriam
decorrentes da liberagdo comercial deste sobre o ambiente ou a salide humana ou
animal;

° Monitoramento caso-especifico: conjunto de processos para avaliacdo de efeitos
diversos antecipados, constatados no monitoramento geral ou na avaliagdo de risco da
CTNBIOo, os quais seriam decorrentes da liberacdo comercial do OGM sobre o ambiente

ou a salde humana ou animal.

A confirmacdo de um efeito adverso causado pelo OGM deve ser analisada por
meio de experimentacdo cientifica pela requerente (pessoa juridica que possui CBQ).
Caso essa experimentagdo comprove a relacdo entre o OGM e o efeito adverso
observado a requerente deve enviar ao CTNBio um plano de monitoramento caso-

especifico, caso contrario, prevalece somente o monitoramento geral (Figura 1).
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Figura 1: Fluxograma exemplificando a analise pelo qual um OGM € submetido dentro
da CTNBIio para a liberagdo comercial (CTNBIo, entenda o Caminho que um OGM
percorre dentro da CTNBIO0).

Em relacdo ao monitoramento caso-especifico, 0 mesmo deverd constituir em
um acompanhamento delineado para uma hipétese de risco especifica, observados 0s

seguintes aspectos:

| - Se 0 monitoramento caso-especifico indicar que o referido efeito adverso
foi reduzido ou eliminado, ao final do seu prazo, a requerente deverd
comunicar & CTNBio, por meio de relatério conclusivo, sobre a
biosseguranca do evento;

Il - Se 0 monitoramento caso-especifico indicar que o referido efeito adverso
ndo foi reduzido ou eliminado, a CTNBio avaliara e decidird sobre a
suspensdo ou revogacao da decisdo técnica da liberacdo comercial.

Em relacdo ao monitoramento caso-especifico, adicionalmente determina-se que
sua duracdo, bem como a frequéncia dos relatorios a serem encaminhados a CTNBIo

deverdo ser estabelecidas no plano de monitoramento caso-especifico e aprovadas pela
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CTNBio, caso a caso. Adicionalmente, o monitoramento geral ndo poderd ser
interrompido durante a conducao do monitoramento caso-especifico.

E necesséario encaminhar ao CTNBIo relatorios parciais do monitoramento pos-
liberacdo comercial, durante sua duracdo, cuja periodicidade devera ser estabelecida no
plano de monitoramento. Por fim deve-se, ainda, apresentar um relatério final apds a

conclusdo do monitoramento.

2.4 Liberacdo planejada de Organismos Geneticamente Modificados e seus

derivados no ambiente

2.4.1 Resolucdo Normativa N° 07, de 27 de abril de 2009

Além da liberacdo comercial, a Resolucdo Normativa N° 07, de 27 de abril de
2009, publicada em 2009, regulamenta questdes relacionadas a liberacdo planejada no
meio ambiente de microrganismos e animais geneticamente modificados (AnGMs) e
seus derivados que pertencem a Classe de Risco I.

A liberacdo planejada ¢ definida por essa resolu¢do como a “liberacdo no meio
ambiente de MGM ou AnGM e seus derivados, para avaliagbes experimentais sob
monitoramento”. A autorizagdo de uma liberacdo planejada pode ser suspensa ou
revogada pela CTNBio mediante a identificacdo de consequéncias adversas sobre o
meio ambiente ou sobre a saide humana e animal ou no caso de validagcdo de novos
conhecimentos cientificos que impecam a liberacdo desse MGM ou AnGM.

A avaliacdo de risco desses casos € baseada na informacdo sobre 0 MGM ou
AnGM, sobre o delineamento experimental da a¢do de liberagdo planejada e sobre a
localizacdo em que ira ser feita a liberacdo desses organismos. Os itens que constituem

essas informacdes estdo discriminados abaixo.

Informacoes sobre 0 MGM ou AnGM necessarias:

- Informagdo sobre a espécie de microrganismo ou animal a ser liberada
(incluir, quando apropriado, nome cientifico, subespécie, linhagem, etc.);

- Informagéo sobre as alteragGes genéticas introduzidas e suas consequéncias;
-Informacéo sobre o vetor utilizado e a metodologia de transformagcéo;
- Apresentagdo da sequéncia do DNA/RNA exdgeno, indicando os elementos
regulatorios presentes;

- Indicacdo de um ou mais marcadores (fenotipico, citogenético ou
molecular) que possibilite identificar o MGM ou AnGM,;

- Informagdo sobre os nimeros dos processos aprovados na CTNBIo, dos
quais a atual proposta seja um prosseguimento;
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- Descricdo das caracteristicas genéticas do MGM ou AnGM que possam
afetar sua sobrevivéncia no meio ambiente;

- Informacédo sobre as medidas adotadas para contencéo do fluxo génico;

- Descrigdo de como serd monitorada a sobrevivéncia do MGM ou AnGM no
local de liberacdo planejada, informar quando a liberagdo for de derivado de
MGM ou AnGM, bem como qual tipo de derivado, além de fornecer dados
da sua composicao, degradabilidade e possivel efeito toxico ou alergénico.

InformacGes necessarias sobre a liberacdo planejada de MGM ou AnGM e seus

derivados:

- Titulo da proposta;

- Informac&o sobre o objetivo da proposta;

- Fornecimento do endereco do local proposto para a conducdo da liberagdo
planejada;

- Informac&o sobre os procedimentos para o transporte do MGM ou AnGM e
seus derivados ao local da liberagdo planejada, indicando a sua procedéncia;
- Descricdo do protocolo experimental para a liberacdo planejada e o
monitoramento, durante a conducdo do experimento, incluindo os
procedimentos de biosseguranca e descarte; informacdo sobre a dimenséo da
area total da liberacdo planejada do MGM ou AnGm e seus derivados a ser
liberado;

- Informacé&o sobre a data prevista para o inicio da liberacdo planejada;

- Informag&o sobre a data prevista para a conclusdo da liberacdo planejada;

- Descricdo dos procedimentos para a supervisdo da area da liberagdo
planejada e os procedimentos de seguranca que deverdo ser conduzidos pelos
responsaveis;

- A CIBio devera listar o pessoal responsavel pelo desenvolvimento do
experimento e descrever o treinamento recebido pelos membros da sua
equipe, juntamente com a carta

e informe de instalagdo do experimento;

- Informar se havera transferéncia ou envio de material para analise ou
armazenamentoem outra unidade e qual sera o destino;

- Informar se existe a possibilidade de a liberagdo planejada afetar as
caracteristicas ou abundancia de outros microrganismos ou animais e como
isto sera monitorado;

- Caso 0 MGM ou AnGM e seus derivados permanega no ambiente apds o
experimento liberacdo planejada, informar: duracdo e possiveis
consequéncias, e 0 monitoramento a ser efetuado;

- Informar as medidas a serem tomadas para remocdo do MGM ou AnGM e
seus derivados, caso ocorra algum perigo evidente no decorrer do
experimento de liberacdo planejada.

Informacbes para mapas e croquis para a liberacdo planejada no meio ambiente
de MGM ou AnGM e seus derivados

- Nome do Municipio e do Estado;

- Nome da propriedade e do proprietério;

- Endereco completo da propriedade e nimero de telefone, fax e endereco
eletrénico;

- Croquis, indicando nome da rodovia principal de acesso a propriedade,
referéncia a cidade mais préxima, identificacdo da entrada da propriedade,
quildmetro de referéncia para a entrada da propriedade e rodovia
secundaria/vicinal;

- Apresentagdo do mapa da area credenciada no CQB, incluindo:
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- A dimensdo dos mapas e a escala utilizada nos mesmos. Informar a escala
cartografica (nominal e grafica), a orientagcdo pelas rosas dos ventos e as
coordenadas geograficas e topograficas, quando for o caso, da é&rea
experimental;

- Indicar as benfeitorias;

- Identificar os limites da area credenciada no CQB;

- Identificar as areas de protegdo permanente e reserva legal;

- Indicar rede hidrografica (rios, cérregos, lagos naturais ou artificiais e
acudes);

- Informagdo da localizacdo do experimento, com as coordenadas
geogréficas, dentro da area credenciada no CQB. Caso haja necessidade de
alterar o local, desde que dentro da mesma area credenciada no CQB e
atendendo as normas da CTNBio, o requerente devera informar o local exato
em até 15 (quinze) dias ap0s a instalagdo do experimento.

Além das legislagbes nacionais apresentadas, o Brasil também adotou o
Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca no ano de 2000. Esse protocolo tem por
objetivo formalizar a preocupacao internacional sobre a protecdo do meio ambiente e da
salde humana frente aos OGM, principalmente em relacdo a introducdo de OGM para
além das fronteiras do pais de origem daquele organismo. Dessa forma, esse protocolo
visa especificar normas que auxiliem a tomada de decis@o quanto a importacdo de OGM
e nortear as politicas de biosseguranca de diferentes governos.

Uma rede de troca de informagGes sobre OGMs também foi criada por meio do

portal Biosafety Clearing-House (http://bch.cbd.int/). Esse portal também tem por

objetivo dar apoio para que o0s paises consigam cumprir o que foi determinado no
Protocolo. Muitas das Resolu¢Ges Normativas nacionais posteriores ao Protocolo de
Cartagena foram uma tentativa de adequar a legislacdo brasileira as decisGes desse
Protocolo, que inclusive menciona a importancia de uma avaliacao de risco feita a partir
de evidéncias cientificas. Além disso, o Protocolo enfatiza que os paises que assinaram
o documento se comprometem a realizar 0 manejo de riscos, que é constituido por
estratégias que buscam regular, manejar e controlar os riscos identificados nas
avaliacdes de risco, bem como evitar a introducdo de OGM em outros paises de forma

nao intencional.
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LIl LEVANTAMENTO DE LEGISLACOES ESTRANGEIRAS E
INTERNACIONAIS QUE DISPONHAM SOBRE O CONTROLE DA ENTRADA
DE MICRORGANISMOS EXOTICOS EM TERRITORIO NACIONAL E
LEVANTAMENTO DE PROTOCOLOS E METODOLOGIAS ESTRANGEIRAS
OU INTERNACIONAIS DE AVALIACAO DE RISCO AMBIENTAL DA
INTRODUGCAO DE MICRORGANISMOS EXOTICOS, ESPECIALMENTE
QUANDO DESTINADOS AO USO COMO AGENTES BIOLOGICOS DE
CONTROLE DE PRAGAS E DOENCAS DE PLANTAS OU AO USO COMO
AGENTES BIORREMEDIADORES. O LEVANTAMENTO DEVE,
OBRIGATORIAMENTE, INCLUIR OS ESTADOS UNIDOS, CANADA, UNIAO
EUROPEIA, NOVA ZELANDIA, AUSTRALIA E A ORGANIZAGCAO PARA A
COOPERACAO E DESENVOLVIMENTO ECONOMICO (OCDE), ALEM DAS
DISPOSICOES DE CONVENCOES E ACORDOS INTERNACIONAIS
RELEVANTES AO OBJETO DESTE TERMO, DOS QUAIS O BRASIL SEJA
SIGNATARIO. AS INFORMACOES LEVANTADAS DEVEM SER
SUMARIZADAS EM UMA PLANILHA E ACOMPANHADAS DE UMA
ANALISE COMPARATIVA.
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1. Apresentacao

O termo espécie exatica ou ndo indigena foi definido por Montgomery (2011)
como sendo: “Nao indigena refere-se a uma planta ou animal que ndo é nativo de um
lugar. Introduzido, adventista, alienigena, exotica, ndo-nativa, e espécies nao indigenas
sdo usadas de forma intercambiavel para indicar um espécies que vivem fora de sua
gama de distribuicdo nativa e que chegou l& por atividade humana , acidental ou
deliberada.” Para Coblentz (1990) também os organismos exdticos sao definidos como
organismos ndo nativos de um ecossistema, nos quais foram introduzidos como
resultado da atividade humana. Tais organismos podem ser planta, animal, ou
microrganismo e as principais preocupacfes em torno desses organismos se devem ao
fato deles serem capazes de deslocar espécies nativas através de competicao, extirpar
espécies nativas através da predacdo ou causando doenca, e reduzir a biodiversidade
através da degradacdo do habitat, do aumento da erosdo, e talvez, efeitos sobre a
reciclagem de nutrientes.

Existe uma preocupacdo com 0 aumento em todo o mundo dos organismos
exoticos, 0 que pode estar associado ao aumento do comércio internacional e do
transporte, além da translocacdo de animais, plantas, microrganismos e seus produtos,
muitas vezes resultando em danos ambientais substanciais e custos econémicos
(Pimentel, 2002 apud Sier, 2005). Outra grande implicacdo consiste no fato de que a
maioria dos exoticos, uma vez estabelecidos, é geralmente permanente no tempo
ecoldgico. Em alguns casos, 0s organismos exéticos podem ser erradicados ou
controlados, geralmente a grande custo e depois de ocorrerem graves perturbacoes
ambientais, mas a maioria € incontrolavel (Coblentz, 1999).

Dado o exposto, neste trabalho buscou-se descrever as legislacdes de diferentes
paises que tratam do controle da entrada/importacdo de microrganismos exoticos em
seus territdrios, bem como fazer a descri¢cdo dos protocolos e metodologias utilizados
para a avaliagdo de risco ambiental da introducdo de microrganismos exaticos,
especialmente, quando destinados ao uso como agentes biologicos de controle de pragas
e doencas de plantas ou ao uso como outros agentes benéficos, que embora ndo esteja
explicito nas normativas subtende-se que podem incluir os biorremediadores, o que
sera pontuado em alguns momentos especificos.

O primeiro documento investigado neste trabalho foi o codigo de conduta para a

importacéo e liberacdo de agentes exoticos de controle bioldgico (topico 1.1) elaborado
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pela Convencéo Internacional de Protecdo Vegetal da Organizagéo das Nag¢Ges Unidas
para Alimentacao e Agricultura no ano de 1995. Por ser um documento geral e que pode
ser aplicado para diferentes paises ele ndo serda abordado dentro das legislacbes de
nenhum pais especifico. Neste documento, pode-se encontrar diretrizes e procedimentos
elaborados para atender a uma demanda internacional composta por paises que nao
tenham legislacBes sobre a importacdo desses organismos ou que as legislacGes que
possuem ndo sao robustas. Para tanto, fica muito expresso neste documento quais sao as
responsabilidades dos paises importadores e exportadores dos agentes exoticos de
controle bioldgico, assim como as diretrizes para a confeccdo de dossiés que serdo
analisados pela autoridade responsavel para a eventual autorizag¢do da importacdo desses
agentes. Nesse documento discute-se acerca de organismos de controle bioldgico em
geral. Nao se especifica condutas para microrganismos apenas, eles ficam enquadrados
em conjunto com 0s demais organismos.

Em seguida, foram analisadas as diretrizes contidas nos Padrbes Internacionais
para Medidas Fitossanitarias (ISPM, International Standards For
PhytosanitaryMeasures) elaboradas pela Convencédo Internacional de Protecdo de
Plantas e também publicada pela FAO. Dentre as normativas, destaca-se as a ISPM N° 3
(2005), que contém as diretrizes para exportacdo, expedicdo, importacao e libertacdo de
agentes de controle biolégico e outros organismos benéficos (tépico 1.2) e a ISPM N°
11 (2004), que consiste na analise de risco para pragas quarentendrias, incluindo analise
de riscos ambientais e OGMs (tdpico 1.3).

1.1 Cddigo de conduta para a importacdo e liberacdo de agentes exoticos de

controle biol6gico (1995)

As informac0es contidas neste documento estdo disponiveis no site da Food And
Agriculture Organization (FAO, 2019, link:
http://www.fao.org/3/x5585E/x5585e0i.htm#code%200f%20conduct%20for%20the%2
Oimport%20and%?20release%200f%20exotic%20biological%20control%20agents).

Visto que este documento foi elaborado num evento internacional, dentre seus
objetivos, pode-se ressaltar a introdugdo de procedimentos para a importacao,
exportagcdo e liberacdo segura de agentes exoticos de controle bioldgico em nivel
aceitavel, internacionalmente, para que tais procedimentos possam ser utilizados quando

a legislacdo nacional for inadequada ou ndo existir. Outro objetivo pelo qual foi
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desenvolvido este codigo envolve a regulamentacdo das responsabilidades
compartilhadas entre os paises importadores e exportadores visando o incentivo do uso
eficiente e seguro dos agentes de controle bioldgico.

O pais importador dos agentes de controle biologico deve definir uma autoridade
responsavel para que todas as importagdes sejam realizadas com o consentimento dessa
autoridade. A partir dessa definicdo, a autoridade responsavel devera estabelecer
procedimentos para a avaliacdo de dossiés com informacdes sobre a praga a ser
controlada e estabelecer condic¢des apropriadas para a importacdo de agentes de controle
bioldgico considerando o risco avaliado e, se necessario, com confinamento em
quarentena.

Os dossiés para as autorizagdes de importacdo devem incluir:

Requisitos para assegurar a identificacdo autorizada do agente; fonte
especificada do agente de biocontrole; precaucfes a tomar contra a inclusdo
de inimigos naturais do agente; medidas necessarias para a exclusdo de
contaminantes (especialmente pragas de quarentena); natureza da embalagem
para garantir a seguranca adequada; medidas para permitir a inspec¢do sem
fuga de conteddo; ponto de entrada; pessoa ou organizacdo para receber a
remessa; condi¢cbes em que o pacote pode ser aberto; instalagcbes nas quais o
agente de controle bioldgico pode ser mantido; Identificagdo precisa da praga
alvo, distribuicdo mundial e provavel origem; Avaliacdo de sua importancia;

Seus conhecidos inimigos naturais, antagonistas ou competidores ja presentes
ou usados na area de langamento proposta ou em outras partes do mundo.

Outras atribuicBes do pais importador sdo disponibilizar informacdes sobre o
impacto de cada agente de controle biolégico em diferentes paises e disponibilizar
registros a comunidade cientifica e ao publico, mas mantendo os direitos de propriedade
sobre os dados. Além disso, o pais importador deve assegurar que as espécies estejam
identificadas e depositadas em cole¢bes apropriadas. Além de tomar medidas para
informar e educar fornecedores locais, agricultores, organizacbes de agricultores e
trabalhadores agricolas sobre o uso apropriado dos agentes de controle bioldgico.

Sobre o0s riscos para importacdo e liberacdo de uso dos agentes de controle
bioldgico, a autoridade responsavel no pais importador deve considerar a necessidade
do cultivo, em quarentena, desses agentes antes do langcamento. Na quarentena, o cultivo
de uma geracdo pode ajudar a garantir a pureza da cultura, sua identificacdo e a auséncia
de hiperparasites e patdgenos ou pragas associadas. Deve-se realizar tambeém a analise
dos riscos impostos a possiveis organismos ndo-alvo e ao meio ambiente em geral e
detalhar os procedimentos de emergéncia apds o langamento do agente de controle

bioldgico caso ocorra efeitos adversos inesperados. O dossié para avaliacdo da
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autorizacdo para importar também deve conter um relatério detalhando de testes de
laboratorio e/ou observacfes de campo e quaisquer outros dados que possam indicar o
intervalo de hospedeiros ja& conhecidos ou provaveis do agente de controle biolégico
candidato. Esses testes devem se relacionar apenas com o agente candidato e
procedimentos diferentes devem ser aplicados a quaisquer aditivos usados em
formulacdes de produtos que contenham agentes de controle biolégico.

S&o também responsabilidades do pais importador apds a importacdo e liberacéo
dos agente de controle bioldgico: Incentivar o monitoramento da liberacdo de agentes de
controle bioldgico para avaliacdo do impacto causado nos organismos alvo e ndo alvo,
bem como assegurar que as pessoas envolvidas na distribuicdo desses agentes sejam
treinadas, de forma que sejam capazes de fornecer ao usuario conselhos sobre o uso
eficiente e considerar a publicagdo dos resultados de cada primeiro programa de
importacdo e lancamento em uma revista internacional. Essa publicacdo deve incluir
detalhes do programa e seu impacto econémico e ambiental, assim que possivel apds a
liberacdo do agente.

Sdo atribuicGes da autoridade designada no pais exportador assegurar que 0S
regulamentos do pais importador sejam seguidos na exportacdo dos agentes de controle
bioldgico e quando o pais importador ndo tiver ou tiver legislagcdo limitada sobre essa
importacdo deve-se seguir as disposi¢des desse documento, além de regulacdes da FAO
e da OMS (Organizacdo mundial da saude).

Segundo esse documento as remessas, na exportacdo, devem estar
acompanhadas de documentacédo apropriada:

Especificando que o contelido esta em conformidade com as disposicdes
legislativas do pais importador e as disposi¢des de licenca para essa remessa;
incluindo informagdes sobre a identidade e o reconhecimento, a seguranga, a
criacdo ou a cultura e os métodos de manipulacéo do agente e sobre possiveis
contaminantes, seu reconhecimento e eliminagdo; a embalagem deve ser
suficientemente robusta e consistir de material inerte seguro de tal maneira
que possa ser inspecionado sem a fuga do contetdo. Sempre que possivel, os
organismos devem ser transportados sem seus hospedeiros (para reduzir o0s

riscos de quarentena) e/ou quando estiverem em um estagio de dorméncia ou
inativo com a menor probabilidade de escapar da embalagem.

Esse codigo também define responsabilidades das autoridades durante a
importacéo, as quais sao:

Assegurar que, quando necessario, todas as importagBes de agentes de

controle bioldgico classico para pesquisa ou controle bioldgico, apos a

conclusdo dos requisitos de importacdo no ponto de entrada, sejam levadas
diretamente para a instalagcdo de quarentena especificada para inspe¢do ou
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outro procedimento requerido. Todo material morto, doente ou contaminado,
bem como material estranho e material de embalagem devem ser esterilizados
ou destruidos em quarentena; Assegurar que 0s agentes de controlo biolégico
para 0s quais é considerado necessario sejam cultivados em quarentena,
desde que tenham sido especificados pela Autoridade; Permitir que certos
agentes de controle biolégico sejam passados diretamente para liberacéo,
desde que todas as condigdes tenham sido cumpridas e evidéncia documental
apropriada seja disponibilizada. Em todos os casos em que a identificagéo ou
conformidade deve ser verificada, isso deve ser realizado em um laboratorio
seguro (isto é, uma sala fechada com instalacdes para esterilizar ou autoclavar
materiais estranhos ou suspeitos).

Por tudo o que orienta, esse foi um codigo muito importante porque por muitos
anos serviu como base para direcionar a conduta de importacdo/exportacdo de agentes

de controle bioldgico, incluindo microrganismos, para varios paises.

1.2 ISPM N° 3: Diretrizes para exportacao, expedi¢cdo, importacdo e libertacdo de

agentes de controle biologico e outros organismos benéficos (2005)

A ISPM N° 3 é uma revisao feita no ano de 2005 do cddigo de conduta para a
importacdo e liberagdo de agentes exoéticos de controle bioldgico discutido no item
anterior, realizada durante a Convencao Internacional de Protecdo de Plantas (IPPC,
The International Plant Protection Convention). Esta diretriz pode ser acessada pelo link
http://www.fao.org/3/a-j5365e.pdf

A principal alteragdo feita nesta revisdo é a inclusdo das medidas regulatdrias
também para outros microrganismos benéficos, além dos agentes de controle bioldgico,
como fungos micorrizicos. Outra importante caracteristica desse documento € o fato de
nele estar mais bem detalhado quais sdo os agentes de controle biologico abordados:

Agentes de controle biologico capazes de auto-replicacdo (incluindo
parasitoides, predadores, parasitas, nematéides, organismos fitéfagos e
patégenos, como fungos, bactérias e virus), bem como insetos estéreis e

outros organismos benéficos (como micorrizas e polinizadores), e inclui
aqueles embalados ou formulados como produtos comerciais.

Outra diferenca desta diretriz em relagdo ao cdédigo escrito em 1995 (tépico 1.1)
esta relacionada as responsabilidades da exportacdo, envio, importacdo e liberacdo
segura de agentes de controle biol6gico e outros organismos benéficos, que definiu a
necessidade de criacdo de OrganizacGes Nacionais de Protecdo Fitossanitaria (NPPO,
National Plant Protection Organizations) pelo pais importador. O objetivo da criacéo da
NPPO ¢ o de que este 6rgao desempenhe as atividades da “autoridade responsavel e as

importacdes sejam realizadas com o consentimento dessa autoridade” como descrito no
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codigo de 1995. Em seguida, esta diretriz apresenta as responsabilidades dos paises
importadores e exportadores de forma muito similar ao codigo de 1995.

Dentro dos requisitos documentais relacionados a importacdo do organismo de
controle biolégico ou outros agentes benéficos, a maioria dos pontos sdo similares ao
que foi tratado no codigo de 1995. Contudo, a respeito da identificagdo dos agentes de
controle bioldgico ou outros organismos benéficos fica claro a necessidade de ela
abranger o nivel de espécie. Também inclui a necessidade de detalhar os riscos
potenciais antes da primeira importacdo, como o codigo de 1995, acrescentando ainda
0s riscos a saude de agentes operacionais expostos ao manusear 0s agentes de controle
bioldgico ou outros organismos benéficos em condi¢des laboratoriais, de producdo ou
de aplicacéo.

Para 0s agentes de controle biolégico ou outros organismos benéficos destinados
especificamente a pesquisa, esta diretriz detalha mais os procedimentos para a
importacdo e andlise de risco, sendo que estes deverdo ser mantidos em quarentena.
Exige-se o fornecimento do maximo de informacgfes possiveis, contudo visto que
algumas delas serdo determinadas ap6s 0s agentes de controle biolégico candidatos
serem estudados em segurangca Sob quarentena, aceita-se que, em um primeiro
momento, nem todas sejam fornecidas. Dentre elas, exige-se a identidade taxonémica
exata do organismo, alcance do hospedeiro, impacto em organismos ndo alvo,
distribuicdo, biologia, e impacto em uma area de distribuicdo, visto que estas
informac6es. Além disso, o pesquisador, juntamente com a instalacdo de quarentena
deve fornecer as seguintes informagdes:

A natureza do material proposto para importacdo; o tipo de pesquisa a ser
realizada; descricdo detalhada das instalagdes de contencdo (incluindo

seguranga e competéncia e qualificacdes do pessoal); um plano de
emergéncia que serd implementado no caso de uma fuga da instalag&o.

A respeito dos riscos relacionados a liberagdo dos agentes de controle bioldgico
e outros organismos benéficos, as NPPOs devem comunicar os detalhes da liberagdo
pretendida que possam afetar os paises vizinhos, podendo fazer este comunicado
diretamente as RPPOs (Regional Plant Protection Organizations) antes do lan¢camento.
Deve-se exigir também que a analise de risco de pragas tenha sido realizada antes da
importacdo de acordo com a ISPM N° 2 (Diretrizes para analise de risco de pragas) e/ou
ISPM N° 11 (Anélise de risco de pragas quarentendrias incluindo andlise de riscos
ambientais e organismos vivos modificados). Além disso, quando apropriado, pode-se
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incluir um sistema de marcacdo para facilitar o reconhecimento do agente de controle
bioldgico (por exemplo, insetos estéreis) ou outro organismo benéfico em comparacao
com 0 organismo em seu estado natural e ambiente.

Sendo assim, vale ressaltar que esta diretriz apresenta algumas melhorias e
possibilita maior clareza de alguns pontos do cédigo de 1995. Este fato, certamente, esta
relacionado com a organizacdo e abrangéncia do IPPC, que mantém contato com
organizacges internacionais relevantes para ajudar na capacitacao tanto regional quanto

nacional nos paises importadores a respeito desse tema.

1.3 ISPM N° 11 - Andlise de risco de pragas para quarentena, incluindo analise de

riscos ambientais (2004)

Essa diretriz, ISPM N°11, discorre a respeito da analise de risco de pragas para
quarentena e passou por atualizacGes realizadas pela Comissdo Interina de Medidas
Fitossanitérias nos anos de 2001, 2003 e 2004. Nesta Gltima incluiu-se a anélise de risco
ambiental e andlise de risco de pragas para organismos modificados. Contudo, devido
ao escopo deste trabalho, ndo sera abordado especificamente o risco de pragas para esse
grupo de organismos, apenas de pragas para quarentena em geral. Esse documento pode
ser acessado pelo link
https://www.ippc.int/largefiles/adopted _ISPMs_previousversions/en/ISPM_11 2004 E
n_2011-11-29 Reformatted.pdf

Os detalhes de como preparar a analise de risco de pragas ¢ o foco dessa
diretriz, visando determinar se as pragas analisadas sdo pragas que necessitam passar
pelo processo de quarentena apds a sua importacdo. Segundo o IPPC, uma praga é
definida como "qualquer espécie, estirpe ou bidtipo de planta, animal ou agente
patogénico, prejudicial para plantas ou produtos vegetais”. Na analise de riscos
discutida nessa diretriz, inclui-se pragas que possam acometer plantas cultivadas e néo
cultivadas, flora silvestre, habitats e ecossistemas em geral. A analise de risco para
pragas quarentendrias segue um processo definido por trés etapas: 1. Identificacao da(s)
praga(s) e vias que sao de interesse quarentenario e devem ser consideradas em relacao
a area de analise de risco das pragas identificadas; 2. A avaliagdo de risco que se inicia
com a categorizacdo de pragas individuais para determinar se 0s critérios para uma
praga de quarentena sdo satisfeitos e que prossegue com uma avaliagcéo da probabilidade
de entrada, estabelecimento e disseminagdo de pragas, e de suas potenciais

consequéncias econdmicas (incluindo consequéncias ambientais); 3. O gerenciamento
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de riscos, que envolve a identificacdo de opcOes de gerenciamento para reduzir 0s riscos
identificados no estagio 2. Segue nos proximos paragrafos mais detalhes sobre essas
etapas.

No estéagio 1, quando ndo houver provas suficientes de que se trata de uma praga
que afeta indiretamente as plantas, pode-se utilizar um procedimento claramente
documentado, consistentemente aplicado e transparente para avaliar se elas sdo
potencialmente prejudiciais na area de analise de risco de pragas, particularmente, para
espécies de plantas ou cultivares que sdo importados para o plantio. Para 0s riscos
ambientais, pode-se utilizar as avaliacdes de impacto ambiental, mas essas devem ser
complementadas para atender aos propdsitos da analise de risco de pragas. Além disso,
é importante na fase de iniciacdo, esclarecer a identidade da(s) praga(s), sua distribuicdo
atual e associagdo com plantas hospedeiras, commodities, etc.

Uma lista de pragas que possam estar associadas a uma via (por exemplo,
transportada por uma mercadoria) pode ser gerada por qualquer combinacéo de fontes
oficiais que é avaliada pelo IPPC, além de bases de dados, literatura cientifica ou
consulta a especialistas. Em determinadas condi¢fes pode-se acrescentar uma nova
analise de risco de pragas para uma via que ja seja conhecida, quando:

O comércio internacional é iniciado com uma mercadoria ndo importada
anteriormente para o pais (geralmente uma planta); ou produto (incluindo
plantas geneticamente modificadas) ou uma mercadoria de uma nova area ou
novo pais de origem; novas espécies de plantas sdo importadas para fins de
selegdo e pesquisa cientifica; uma via diferente da importacdo de

commodities é identificada (propagacdo natural, material de embalagem,
correio, lixo, bagagem de passageiros, etc.).

Sdo requisitos para a inclusdo de uma nova analise de risco de pragas ou a

revisdo de uma anélise ja existente mediante preocupacdes politicas, quando:

Uma decisdo nacional é tomada para revisar 0s regulamentos, requisitos ou
operag@es fitossanitarios; uma proposta feita por outro pais ou organizagdo
internacional (RPPO, FAOQ) foi revisado; um novo tratamento ou perda de um
sistema de tratamento, um novo processo ou novas informacfes impactam
uma decisdo anterior; surge uma disputa sobre medidas fitossanitérias; a
situacdo fitossanitaria em um mudangas no pais, um novo pais é criado ou as
fronteiras politicas mudaram.

Dessa forma, ao final da fase 1, informacGes como o ponto de inicio, as pragas,
vias de interesse e a area de analise de risco de pragas terdo sido identificadas.
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Informacdes relevantes terdo sido coletadas e as pragas terdo sido identificadas como
possiveis candidatas a medidas fitossanitarias, individualmente ou em associacdo com
uma via de transporte.

O processo de avaliacdo de risco na segunda etapa pode ser subdividido em: 1.
Categorizacao de pragas; 2. Avaliacdo da probabilidade de introducdo e propagacao; 3.
Avaliacdo das potenciais consequéncias econdmicas (incluindo impactos ambientais)
ndo necessitando que essas etapas sejam feitas em ordem sequencial.

Na categorizacdo ocorre 0 exame, para cada praga, se os critérios da definicao
de uma praga de quarentena sao satisfeitos. Essa categoria de praga de quarentena deve
inclui os seguintes elementos primarios:

Identidade da praga; presenca ou auséncia na &rea de andlise de risco de
praga; status regulatdrio; potencial para estabelecimento e disseminacdo na

area de analise de risco de praga; potencial para consequéncias econdmicas
(incluindo consequéncias ambientais) na area de analise de risco de praga.

A identidade da praga deve ser claramente definida, sendo que a unidade
taxonémica dela é geralmente espécie. Se isto ndo for possivel, entdo deve-se considerar
se 0s sintomas sdo consistentes e transmissiveis. O uso de um nivel taxondmico maior
ou menor deve ser apoiado por razdes cientificamente solidas. No caso de niveis abaixo
das espécies, isso deve incluir evidéncias que demonstrem que fatores como diferencas
de viruléncia, alcance do hospedeiro ou relagdes vetoriais séo significativos o suficiente
para afetar o status fitossanitario. Nos casos em que um vetor esta envolvido, este vetor
também pode ser considerado uma praga na medida em que esta associado ao
organismo causal e € necessario para a transmissdo da praga.

Para definir o potencial de estabelecimento e disseminacdo da praga dentro da
categorizacdo na &rea de analise de risco, deve-se definir nessa area, as condi¢des
ecologicas/climaticas adequadas para o estabelecimento e disseminacdo da praga e,
quando relevante, espécies hospedeiras (ou parentes proximos), hospedeiros alternativos
e vetores para a praga em avaliacao.

A probabilidade de entrada de uma praga depende das rotas do pais exportador
até o destino, além da frequéncia e quantidade de pragas associadas a elas. Quanto
maior 0 ndmero de vias, maior a probabilidade da praga entrar na area de analise de
riscos. Dessa forma, a avaliacdo da probabilidade de introducdo e propagacdo das
pragas requer uma andlise de cada uma das vias com as quais uma praga pode estar

associada desde a sua origem até o seu estabelecimento na area de analise de risco.
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Também é avaliado o habitat pretendido, que é o local onde as plantas se destinam a
crescer, e 0 habitat ndo intencional, que é o local onde as plantas ndo se destinam a
crescer. As plantas para plantio que sdo importadas entrardo e serdo mantidas em um
habitat planejado, provavelmente em numeros substanciais e por um periodo
indeterminado. O risco de propagacdo surge devido & probabilidade da planta se
propagar do habitat pretendido para os habitats ndo intencionais dentro da area de
analise de risco. Ja as plantas importadas que ndo se destinam a plantacdo podem ser
utilizadas para diferentes fins (por exemplo, usadas como sementes para aves,
forrageiras ou para processamento). O risco associado a estas Ultimas surge devido a
probabilidade de a planta escapar ou ser desviada do uso pretendido para um habitat ndo
intencional e estabelecer-se 14.

Além disso, uma praga com um alto potencial de disseminacdo também pode ter
um alto potencial de estabelecimento, e as possibilidades de sua contencdo e/ou
erradicacdo bem-sucedidas sdo mais limitadas. A situacdo na area de analise de risco de
pragas pode entdo ser cuidadosamente comparada com aquela nas areas onde a praga
ocorre naturalmente e o julgamento de um especialista deve ser usado para avaliar a
probabilidade de disseminacdo. Estudo de casos sobre pragas comparaveis podem ser
consideradas de maneira util. Exemplos dos fatores a se considerar para avaliar a
probabilidade de disseminacéo sdo:

Adequacdo do ambiente natural e/ou gerenciado para a propagacao natural da
praga; presenca de barreiras naturais; o potencial de movimentacdo com
mercadorias ou meios de transporte; uso pretendido da mercadoria; vetores

potenciais da praga na area de analise de risco de praga; potenciais inimigos
naturais da praga na area de andlise de risco de praga.

Essas informacdes sdo usadas para estimar a importancia econémica de uma
praga dentro da analise de risco. Essa importancia esta relacionada ao tipo de area na
qual a praga tem a capacidade de se disseminar, se ela é capaz de entrar e se estabelecer
em uma area de baixa importancia econdmica ou de se espalhar para uma area de
grande importancia econdmica.

O terceiro estagio, de gerenciamento de risco de pragas, consiste no processo de
identificacdo das maneiras a se reagir a um risco detectado, além de avaliar a eficacia
dessas a¢des e identificar as op¢Bes mais apropriadas. Além disso, pode ser importante
nesse estagio considerar a possibilidade de contencdo ou erradicacdo de uma praga

introduzida. Para o gerenciamento de riscos ambientais, deve-se enfatizar que as
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medidas fitossanitarias tém como objetivo considerar todas as possibilidades e devem
ser projetadas em proporcao ao risco.

Ao implementar o principio de "risco gerenciado” (ISPM N° 1: Principios de
quarentena vegetal relacionado ao comércio internacional, 1993), os paises devem
decidir qual nivel de risco é aceitavel para eles. O nivel aceitavel de risco pode ser
expresso de varias maneiras, tais como: “Referéncia aos requisitos fitossanitarios
existentes; indexado a perdas econdmicas estimadas; expresso em uma escala de
tolerancia ao risco; comparado com o nivel de risco aceito por outros paises”.

O risco geral é determinado pelo exame dos resultados das avaliagcdes da
probabilidade de introducdo e do impacto econémico. Se o risco for considerado
inaceitavel, o primeiro passo no gerenciamento de risco é identificar possiveis medidas
fitossanitarias que reduzirdo o risco para um nivel aceitavel.

As medidas apropriadas para o gerenciamento de risco devem ser escolhidas
com base em sua eficacia na reducdo da probabilidade de introducdo da praga. Varias
consideracdes devem ser levantadas para a escolha dessas medidas, muitas das quais
incluem principios de quarentena de plantas relacionados ao comércio internacional,
abordados na ISPM N° 1, os quais foram resumidos abaixo:

Medidas fitossanitarias demonstradas como custo-efetivas e viaveis. Principio
do "impacto minimo": As medidas ndo devem ser mais restritivas ao
comeércio do que o necessario. N&o devem ser impostas medidas adicionais se
as medidas existentes forem eficazes. Principio de "equivaléncia™: Se
diferentes medidas fitossanitarias com o mesmo efeito forem identificadas,
elas devem ser aceitas como alternativas; Principio de "ndo-discriminagdo";
Se a praga em questdo for estabelecida na area de analise de risco, mas de
distribuicdo limitada e sob controle oficial, as medidas fitossanitarias

relacionadas a importagdo ndo devem ser mais rigorosas do que as aplicadas
na area de analise de risco.

O maior risco de introducdo de pragas de plantas € a partir de remessas
importadas de plantas e produtos vegetais, mas é necessario considerar o risco de
introducdo por outras vias (por exemplo, materiais de embalagem, viajantes e suas
bagagens, e a propagacdo natural de uma praga). Dessa forma, as medidas
fitossanitarias disponiveis podem ser classificadas em categorias amplas relacionadas ao
status de praga e da via no pais de origem. Estas incluem medidas aplicadas: 1. A
remessa; 2. Para evitar ou reduzir a infestacédo original na cultura; 3. Para garantir que a

area ou o local de producdo esteja livre da praga e 4. A proibicdo de mercadorias.
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A gestao de riscos inclui também a adocgdo de procedimentos de conformidade
apropriados, como a certificacdo de exportacdo (ISPM N° 7: Sistema de certificacdo de
exportagdo) e a emisséo de certificados fitossanitarios (ISPM N° 12: Diretrizes para
Certificados Fitossanitarios).

O resultado do procedimento de gerenciamento de risco de pragas seré a selegédo
de uma ou mais op¢bes de manejo que reduzam o risco associado a(s) praga(s) a um
nivel aceitavel ou a definicdo de que ndo foram identificadas medidas consideradas
adequadas. A aplicagdo e manutencdo de tais regulamentos estdo sujeita a certas
obrigacdes, no caso de partes contratantes da IPPC.

Quando o risco for investigado mediante amostragem em inspecdes de plantas
para plantio, a PlantProtectionandQuarantine (PPQ) da USDA, juntamente com muitas
outras organizacBes nacionais de protecdo de plantas, desenvolverd estratégias para
maximizar a eficacia de inspec¢des portuarias. A analise do risco baseada na amostragem
permitird reduzir sistematicamente as inspecdes de remessas de baixo risco e aumentar
proporcionalmente as inspecGes de remessas de alto risco com base no método
hipergeométrico utilizado no PPQ, que calcula um nimero estatisticamente apropriado
de caixas a serem inspecionadas de cada remessa de entrada de plantas para plantio. O
objetivo dessa estratégia € direcionar e priorizar melhor as atividades de inspe¢do com
base no risco. Todos os dias, em portos ao redor do mundo, o destino de milhares de
remessas agricolas € decidido com base na inspecdo. Os paises confiam nessas
inspecOes para proteger sua agricultura e recursos naturais contra a introdugéo de pragas
e doencas invasivas.

Este método de analise de risco baseado em amostragem também ¢é utilizado
para inspecdes de outras mercadorias agricolas, no qual a PPQ trabalha com a
Alfandega e Protecdo de Fronteiras. Semelhante ao que estéa planejado para inspecdes de
plantas vivas e mudas, as inspec¢des alvo de commodities agricolas serdo baseadas na
interceptacdo de pragas e aplicacdo de taxas. Um exemplo de programas de inspecao
baseados em conformidade para commodities de baixo risco é o National Agriculture
Release Program (https://www.cbp.gov/border-security/protecting-agriculture/narp).

Apds abordar legislagfes internacionais gerais a respeito do controle de entrada
e analise de risco de pragas e de organismos para uso como agentes de controle
bioldgico, a sequir abordaremos as principais Legislacbes especificamente dos EUA a

respeito desses temas.
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2. Estados Unidos da América (EUA)

Um patdgeno ndo indigena ou exotico € definido especificamente nos EUA
como aquele que ndo estd presente em uma certa area geogréafica (Jaronski, 2012). Em
contraste, um patogeno indigena é aquele que é endémico, ou foi previamente
introduzido e se estabeleceu, dentro de uma area. Dessa maneira, nem sempre as
legislacdes utilizam o termo exdtico, as vezes apenas o termo ndo indigena, mas pelas
defini¢es lidas subentende-se que o termo ndo indigena e exdtico seriam sindnimos.

Nos EUA, a importacdo de microrganismos que ndo sdo indigenas, e que nao séo
registrados pela EPA (Environment Protection Agency) como pesticida microbiano,
apresenta a sua regulacdo pelo USDA (United States Department of Agriculture),
especificamente o Servico de Inspecdo de saude animal e vegetal (APHIS). Assim,
licengas especiais devem ser obtidas para trabalhar com cepas ndo indigenas de espécies
microbianas, mesmo que o trabalho seja realizado apenas no nivel de laboratério ou
contencdo em estufas. Para o langcamento no ambiente (por exemplo, um ensaio de
campo), o APHIS deve realizar uma avaliacao de risco de possiveis efeitos ambientais e
se baseia no pressuposto de que as auséncias de provas negativas nao sao,
necessariamente, evidéncia de uma auséncia desses impactos.

Uma avaliacdo ambiental - Environmental evaluation (EA) é utilizada na
avaliacdo de agentes microbianos ndo indigenas. Uma EA do agente é elaborada pelo
APHIS e publicada para comentarios publicos, subsequentemente € realizada a
deliberacdo e decisdo da agéncia. Na EA, o principal objetivo é identificar potenciais
perigos associados a decisdo de permitir ou ndo a liberagdo de um agente, para
minimizar os riscos associados a essa decisao e se ela foi suficientemente avaliada. Nos
altimos anos, a EPA dos EUA exigiu uma autorizacdo do APHIS para qualquer cepa

microbiana ndo indigena.

2.1. Controle da entrada/importacdo, liberacdo e analise de risco de

microrganismos

Os EUA comparativamente com outros paises, apresentam varios documentos
que tratam da entrada/importacdo, liberagdo e andlise de risco do uso de
microrganismos ou do controle deles mediante medidas fitossanitarias. Entretanto, na
pesquisa realizada para a elaboracdo desse trabalho (fontes: FAO, EPA e USDA) ndo

foram encontrados documentos que tratassem especificamente de microrganismos
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utilizados como biorremediadores. Contudo, para 0s agentes de controle biolégico ja se
tem inumeras informacbes em documentos oficiais dos oOrgdos de controle que
direcionam sobre os critérios para controle da entrada/importacéo, liberacdo e anélise de
risco, para organismos em geral, porém destaca-se que nem sempre h& regras
especificas para microrganismos e em alguns desses documentos nao fica claro o uso do
termo exatico para os organismos que sao regulados.

Inicialmente, foi investigado o plano de manejo integrado de pragas elaborado
pelo Instituto de Alimentos e Ciéncias Agrarias da Universidade da Flérida (item
2.1.1.), que estabelece a necessidade de realizar importagéo e liberagéo dos agentes de
controle bioldgico ndo-indigenas (ou exoticos) de forma segura mediante o uso de
instalacdes especializadas e acompanhamento de especialistas em controle bioldgico.
Além disso, para a liberacdo é necessaria uma autorizacdo ap0ds a analise de risco feita
pelo comité composto por pesquisadores da Entomologia, Nematologia, Fitopatologia e
Agronomia, dentre outros. Em seguida, foi analisado o documento RSPM 7 que trata
das diretrizes para peticdo da primeira liberacdo de agentes ndo-indigenas de controle
bioldgico para o controle de plantas daninhas (item 2.1.2.). Esse documento foi revisado
no ano de 2015 pela organizagdo norte-americana de protecdo de plantas (NAPPO,
North American Plant Protection Organization) que inclui acordo firmado entre USA,
Canada e México. Nesse documento pode-se encontrar o detalhamento de quais
informacgdes devem ser consideradas para a autorizacdo de agentes ndo-indigenas de
controle bioldgico nesses paises. Dentre as informagGes consideradas imprescindiveis
pode-se destacar a biologia do organismo, assim como sua taxonomia precisa € a sua
possivel distribuicdo, aléem dos impactos ambientais e econdmicos que podem ocorrer
apos a sua liberacéo.

A agéncia de protecdo ambiental (EPA) dos EUA apresenta também disposi¢des
a respeito da analise de risco do uso de microrganismos para o controle de pragas de
plantas, chamados de biopesticidas (item 2.1.3.). Sob a Lei Federal de Inseticidas,
Fungicidas e Rodenticidas a EPA exige a avaliacdo dos riscos a saude humana e ao
meio ambiente que possam ser causados pelos biopesticidas, indicando testes para
avaliar a toxicidade da composicdo do produto e efeitos sobre a satude humana, sobre
pragas ndo-alvo e o seu destino no meio ambiente.

O departamento de agricultura dos EUA (USDA), juntamente com o APHIS
também dispbe de diretrizes importantes que tratam da regulacdo da importacdo de

microrganismos junto com outros organismos que sdo considerados potenciadores do
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crescimento de planta (PGEs) (item 2.1.4.). Nessas diretrizes ndo fica claro o uso do
termo exotico para esses PGES, mas qualquer microrganismo ou produto microbiano
PGEs que se pretenda importar para os EUA sofrerdo regulagdes desse 0rgéo,
especialmente se houver microrganismos vivos ou produtos contendo material organico
que possam carrear planta/sementes de plantas daninhas, organismos de controle
bioldgico ou organismos que ja foram relatados como causadores de risco a saude do
homem, animais ou planta ou ainda se ndo possuirem identificacdo taxondmica. O
APHIS pode utilizar informagdes de pesquisa em campo para se basear nas deliberacdes
a respeito das liberaces de organismos vivos microbianos ou produtos que contenham
organismos microbianos vivos que possam agir para beneficiar o crescimento das
plantas (item 2.1.5.) sendo exigido que esta area do campo ndo ultrapasse tamanho de

10 acres.

2.1.1. Manejo integrado de praga - Instituto de Alimentos e Ciéncias Agrarias da

Universidade da Florida

De acordo com o Manejo integrado de praga (IPM, Integrated Pest
Management) da universidade da Florida - Instituto de Alimentos e Ciéncias Agrérias
(IPM-IFAS, 2019, link http://ipm.ifas.ufl.edu/applying/control_release.shtml) para
realizar de forma segura a importacéo e liberagcdo de agentes de controle bioldgico ndo-
indigenas (parasitoides, patdgenos e predadores) para ajudar a controlar pragas sdo
necessarias instalacfes especializadas e o acompanhamento com especialistas em
controle biolégico. Dessa forma, um agente de controle bioldgico ndo-indigena deve ser
importado para uma instalacdo de contencdo de alta seguranga onde a especificidade do
hospedeiro e outros testes sdo conduzidos em quarentena, para assegurar que o agente
esteja seguro para liberacdo no meio ambiente. Antes disso, porém, uma avaliacdo de
risco abrangente deve ser preparada, incluindo informagGes detalhadas sobre a acéo
proposta, praga alvo, agente de controle bioldgico, impactos ambientais e econdémicos
da liberacdo proposta e insetos e acaros comumente incluidos nas remessas como
material hospedeiro.

Licencas separadas para importacdo e liberacdo para 0 meio ambiente sdo
necessarias. Ambas sdo emitidas pelo USDA, APHIS e PPQ. O Formulario PPQ 526 ¢
usado como o pedido de autorizagdes de importacdo e licencas de um agente de controle

biolégico ndo-indigena. Este formulario pode ser visualizado no link
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https://www.aphis.usda.gov/plant_health/permits/downloads/forms/ppgform526.pdf. O
PPQ notifica o requerente da aprovacdo ou rejeicdo do pedido e, se aprovado, o
requerente deve envia-lo para a Divisdo de Industria de Plantas (DPI) para revisao e
aprovacdo em nivel estadual. Se o requerimento for rejeitado em nivel federal ou
estadual, o candidato podera reaplicar a proposta com uma avaliacdo de risco mais
completa.

Os membros do corpo docente da Universidade da Florida (UF) e do IFAS
fazem parte do grupo de avaliadores de risco e enviam suas avaliagdes de risco ao
Comité de Revisdo da UF-1FAS para liberacdo do agente de controle bioldgico, o qual é
responsavel por conduzir a revisdo de todos os agentes antes que eles sejam liberados e
antes que o pedido de liberacdo tenha sido enviado aos 6rgdos de autorizacdo. Esse
Comité de Reviséo deve ser composto pelo diretor Assistente de Pesquisa, Presidente do
Departamento de Entomologia e Nematologia, Presidente do Departamento de
Fitopatologia, Presidente do Departamento de Agronomia, representante da extenséo,
dois membros do corpo docente e quaisquer membros ad-hoc, conforme necessario,
para uma praga alvo especifica. Dessa forma, dentre o0s objetivos deste processo de
revisdo inclui-se o fornecimento de revisdo cientifica interna e avaliagdo da solicitacdo
de permissdo para liberacdo visando ajudar a melhorar a aplicacdo das licencas. Além
disso, ele fornece uma triagem adicional com avaliacdo das possiveis preocupa¢des nao
cobertas em outras revisoes.

Os pedidos de permissdo para a liberacdo de um agente de controle bioldgico
devem ser submetidos para a revisdo do Comité contendo uma breve descri¢cdo da agao
proposta acompanhada de descricdo detalhada da mesma. Devem incluir também
caracteristicas da biologia do organismo alvo (hospedeiro) e do inimigo natural a ser
langado, além de informacGes sobre o hospedeiro, alcance geografico atingivel na
América do Norte e efeitos ambientais esperados apds a liberacdo. Em contrapartida, o
Comité de Revisdo deve fazer perguntas, comentarios, avaliar a aplicagdo e fornecer sua
revisao ao diretor Assistente de Pesquisa. As perguntas a serem respondidas incluem,

mas ndo estdo limitadas a:

- Excluindo as espécies-alvo a serem controladas, existem outras espécies em
risco?

- As melhores opgdes de controle estdo disponiveis?

- Existem consequéncias ndo intencionais para os seres humanos?

- Houve um processo de quarentena adequado?

- Algum agente de controle bioldgico relacionado criou um problema em
outras situacfes?

- Competird significativamente ou prejudicialmente com uma espécie nativa?

97


https://www.aphis.usda.gov/plant_health/permits/downloads/forms/ppqform526.pdf

- VVocé tem outras preocupacdes sobre este langamento?

As revisbes serdo compiladas e devolvidas ao membro
responsavel do corpo docente. Esse, em seguida, ira abordar as
questdes e comentarios em uma carta ao diretor Assistente de
Pesquisa. Copias das resenhas e da resposta do docente serdo
encaminhadas ao Comité de Revisdo. Se necessario, uma
reunido do Comité de Revisdo com o docente sera convocada.
ApoOs a revisdo dos materiais, o Diretor de Pesquisa aprovara o
encaminhamento do pedido de permissdo de liberagdo para as
agéncias apropriadas.

2.1.2. RSPM 7 - Diretrizes para Peticdo da Primeira Liberacdo de Agentes Néao-
Indigenas de Controle Bioldgico Fitéfafos ou Fitopatogénico para o controle de
ervas daninhas (2015)

Esse documento faz parte das Normas Regionais para Medidas Fitossanitarias da
NAPPO, que inclui acordo firmado entre USA, Canada e México, o qual foi revisado
em 2015. O seu conteddo na integra pode ser acessado pelo link
http://www.nappo.org/files/1814/4065/1908/RSPM_7_30-07-2015_-e.pdf.

Essas diretrizes destinam-se a auxiliar na elaboracdo de uma peticdo para a
primeira liberacdo de agentes de controle bioldgico ndo indigena de ervas daninhas,
podendo ser organismos fitopatogénicos ou fitéfagos. Uma peticdo pode ndo ser
necessaria para importar agentes de controle bioldgico para fins de pesquisa desde que
eles sejam enviados para uma instalacdo de contencdo. A definicdo de diretrizes é
importante porque para a liberacdo de espécies ndo-nativas deve-se considerar as
ramificacdes ecoldgicas associadas, principalmente porque a liberacdo de um organismo
vivo autopropagavel pode ser uma acdo permanente e ndo reversivel. Por isso, a
protecdo do meio ambiente € uma prioridade dos paises membros da NAPPO.

Para a avaliacdo do pedido de autorizacdo de liberagdo dos agentes de controle
bioldgico ndo indigena de ervas daninhas sao solicitadas inimeras informag@es, como:
aspectos da biologia do agente de controle biologico, status regulatorio, distribuicéo e
impacto (positivo e negativo) da planta daninha alvo; bem como biologia, fonte, gama
de hospedeiros conhecidos dessa planta, assim como espécies relacionadas na area de
introducdo proposta, procedimentos de quarentena para o agente de controlo biologico;
especificidade do hospedeiro; impactos esperados (positivos e negativos) ap0s o

lancamento; e planos para monitoramento pds-langcamento e a avaliacdo do impacto.
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Para tanto a proposta de liberacdo deve conter: O propdsito do lancamento, a
necessidade para a liberacdo, assim com as razdes para escolha do agente de controle
bioldgico. Além da localizacdo especifica da instalacdo de criacdo/confinamento e
nome(s) do pessoal qualificado que opera a instalagdo. Adicionalmente, dados sobre
qual serd o momento da liberacdo, bem como fatores que podem afetar o tempo de
liberacdo, qual a localizacdo (por exemplo, provincia/estado e regido) da(s) primeira(s)
liberacdo(6es) planejada(s). Também sdo requeridos dados sobre os métodos a serem
usados apds a importacdo do agente (por exemplo, criacdo, multiplicacdo, liberagdo) e
0s métodos para a eliminacdo de qualquer material hospedeiro, patdgenos, parasitas e
parasitoides que possam acompanhar a remessa importada.

A respeito das informacdes sobre as plantas daninhas alvo sdo exigidas
informacbes sobre a sua taxonomia, sendo nome cientifico, classificagdo completa,
filogenia de nivel superior, sinonimia, nomes comuns (se houver) e caracterizacao
suficiente (incluindo caracterizacdo molecular especifica quando necessario) para
permitir uma identificacdo inequivoca. A biologia e potencial reprodutivo da planta
daninha alvo e o(s) estagio(s) de vida e parte(s) vegetal(ais) dela que sdo vulneraveis ao
agente de controle biologico. Assim como os impactos econémicos, ambientais, de
salde e os beneficios e a distribuicdo global da planta daninha alvo. Por fim, se ha
regulamentacdo ou status de praga da planta daninha alvo em lei estadual, provincial ou
federal e o status de outros agentes de controle biologico (indigenas e introduzidos) que
também a atacam.

Sobre o agente de controle bioldgico a ser liberado sdo requeridas também
informac6es taxondmicas como nome cientifico, sinonimia, nomes comuns e nome do
especialista taxondémico confirmando a identificacdo do agente de controle bioldgico,
bem como os métodos utilizados para identifica-lo (por exemplo, morfoldgico,
molecular), localizacdo dos especimes de referéncia (colecdo nacional). Além da
biologia e potencial reprodutivo do agente, espectro de hospedeiros conhecidos com
base na literatura cientifica publicada, museus ou registros ndo publicados. E necessario
também a informacdo se ha historico de uso desse agente de controle bioldgico,
procedimentos para definir como ele serd tratado em contengdo (por exemplo,
escalonamento para liberagcdo de uma cultura pura do agente), bem como dados sobre os
patdgenos/parasitas/hiperparasitdides do agente e como serdo eliminados da cultura
importada. Além da sua area geografica natural, outras areas onde sera introduzido e o

alcance esperado na Ameérica do Norte. Por fim, o nome do laboratorio/instalacéo de
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criacdo/instalagdo de contencéo, local de coleta original, nome do coletor e nome do
identificador.

S&o tambem exigidos testes para a analise de riscos da liberagdo dos agentes de
controle biolégico como o teste de especificidade de hospedeiro mediante informacdes
da area de origem com base em pesquisas de campo ou manipulacdo experimental de
campo. Além disso, € requerido um plano de monitoramento pés-langcamento, visando
obter informacdes que contribuirdo para o desenvolvimento e triagem de outros agentes
de controle bioldgico que estdo sendo considerados para liberagdo. Os principais
elementos a serem monitorados sdo o0 estabelecimento e distribuicdo do agente de
controle bioldgico e da planta daninha alvo, assim como o impacto em espécies nédo-
alvo, principalmente, se forem espécies ameacadas ou em perigo e espécies
taxonomicamente relacionadas ou benéficas. Entretanto, alguns impactos podem levar
anos ou décadas para se manifestar, enquanto outros podem ndo durar muito tempo.

Outras deliberacbes importantes desta diretriz dizem respeito aos impactos
ambientais e econémicos da proposta de liberacdo do agente de controle bioldgico. Para
tanto, informagdes devem ser disponibilizadas como: o impacto conhecido desse agente
em humanos e outros vertebrados, os beneficios esperados da sua liberacdo, o impacto
direto dele, incluindo estudos de eficacia pré-liberagdo, efeitos pretendidos em plantas-
alvo e efeitos diretos em plantas ndo-alvo. Além do impacto indireto do agente de
controle bioldgico, como os efeitos potenciais em organismos que dependem das
espécies alvo e ndo-alvo e o impacto direto ou indireto que pode ser causado a espécies
ameacadas e em perigo na América do Norte e ao ambiente fisico, como recursos
hidricos, do solo e ar. Por fim, é exigido a apresentacdo de um plano de contingéncia

visando a mitigacdo desses impactos ambientais indesejaveis.

2.1.3. Procedimentos para analise de risco de biopesticidas

Dentro do Programa de Pesticidas (OPP) da EPA, a Divisdo de Biopesticidas e
Prevencdo da Poluicdo (BPPD) também regula pesticidas microbianos naturais e
artificiais, protetores incorporados as plantas e pesticidas bioquimicos. Os biopesticidas
incluem substancias naturais que controlam pragas (pesticidas biogquimicos),
microrganismos que controlam pragas (pesticidas microbianos) e substancias pesticidas

com protetores incorporados geneticamente as plantas, os PIPs (EPA, 2019a).
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Antes que um pesticida ou biopesticida possa ser comercializado e usado nos
EUA, a Lei Federal de Inseticidas, Fungicidas e Rodenticidas (link:
https://www.epa.gov/enforcement/federal-insecticide-fungicide-and-rodenticide-act-
fifra-and-federal-facilities) exige que a EPA avalie os riscos a salde humana e ao meio
ambiente. Nos requisitos de teste para avaliar tais riscos, antes de tomar uma decisdo
regulatéria, a EPA exige dados sobre uma série de assuntos para garantir que o produto
atenda aos padrdes de seguranca federais, como teste da composi¢cdo do produto e
propriedades quimicas, efeitos sobre a salde humana, efeitos ambientais sobre pragas
ndo-alvo e o destino do pesticida no meio ambiente. Quando apropriado, a EPA também
examina o potencial de um biopesticida para desencadear respostas alergénicas,
especificamente para pesticidas geneticamente modificados. A EPA examina

rotineiramente os seguintes tipos de informacdes e dados a respeito deles:

- Comparagdo de novas proteinas com toxinas e alérgenos conhecidos.

- Testes de toxicidade em aves, peixes, minhocas e insetos representativos,
como abelhas, joaninhas e crisdpidas.

- Testes de toxicidade em insetos relacionados a insetos-alvo.

- Teste de toxicidade de todas as novas proteinas em mamiferos.

- Identificacdo de novo material genético e todas as novas proteinas.

- Tempo necessario para as novas proteinas se degradarem no meio ambiente.

O teste de toxicidade seré realizado com uma gama de doses e concentragdes de
10 a 100 vezes superiores as esperadas em condicGes ambientais. A EPA também
consulta a literatura e outras fontes de informagédo de suporte relacionadas a qualquer
aspecto das substancias ativas e dos organismos dos quais elas sdo derivadas (EPA,
2019b). Para acessar mais informacdes a respeito desses testes realizados pela EPA para
avaliar riscos a salde humana e ao meio ambiente pode-se onsultar o link
https://www.epa.gov/regulation-biotechnology-under-tsca-and-fifra/epas-regulation-

biotechnology-use-pest-management#testing

2.1.4. Importacéo de Potenciadores do Crescimento Vegetal

Condicionantes do solo/fitossanitarios e agentes promotores do crescimento de
plantas normalmente sdo adicionados ao solo, as plantas ou ao ambiente para aumentar
0 desenvolvimento das plantas. Estes incluem fertilizantes, composto, lodo, esterco,
microrganismos, aditivos e outros ou combinagfes dos mesmos. Para fins de
regulamentacdo, qualquer material que atenda a essa definicdo serd chamado de

Potenciador de Crescimento Vegetal (PGES).
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Os PGEs também sdo regulados pelo APHIS do USDA (USDA — APHIS,
2019c) sob a autoridade da Lei de Protecdo de Plantas (ver item 1.3). As diretrizes para
a importacédo dos PGEs podem ser acessadas pelo link

https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/planthealth/import-

information/permits/regulated-organism-and-soil-
permits/!ut/p/z1/1ZPbcolwElafppeZIBQ5XAKIYrU645ncMBEjpOUKRK1v3xhvOuOA
NjeZzX7_zubPBhK4haSgZ55QwcuCZjlOiRFNsTdEIo4nQ 8FlyewR-
PANNBIZsCNAIiYz3cPuAsndd5Hjz8133x9pCDID8j_90jCkfrlaTi3simztMT1gWQ56
TN8CelLbZpl DOIUhmIbj16S7210m3b1ulFFIi51DS-sGIN- gL-
GInVBuu7sThQeQHoWSh_MVh90HW70OnF3gqijrXA7Z4laxivkehppG7TMEODwCzb
AxOm1nA2h80wAXxjQ10doybVYYDgW9-
7yMHIH8cjcSCIYOKWLWG3tEpSE6MWEFHGAzW1r0-
00VF50qNDGZ8aFVUZIfmUQUyk60oDNnVVmLe47VOReSUXCoWCN-
IEBSIxeRAlaktihZfeMSBu569adgla_kKq7gc-
7PrcvykGbJNwmh1fU!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a%2Faphis_content library%2

Fsa our focus%2Fsa plant health%2Fsa import%2Fsa permits%2Fplant-

pests%2Fsa plant-growth-enhancers%?2Fplant-growth-enhancers

Adicionalmente, essas diretrizes semelhantes as discutidas anteriormente,
também discorrem sobre a importacédo de pesticidas microbianos, além dos PGEs.

Os processos do USDA-APHIS, os quais tém sido discutidos em diferentes
documentos levantados neste trabalho, possuem aplicagfes para uma variedade de
mercadorias, como pbde ser observado, tais como microrganismos, moluscos,
artropodes, nematoides, plantas e partes de plantas, sementes nocivas de plantas
daninhas, solo, minhoca, além de produtos animais, como esterco e materiais de cama
de aves, esses ultimos, tipicamente, podem conter microrganismos vivos, partes de
planta e/ou planta que podem ter sido compostadas ou processadas mecanicamente. Por
isso, licengas podem ser exigidas para a entrada desses produtos nos EUA a partir de
paises estrangeiros e, na auséncia desses documentos, as remessas podem ser recusadas.
Quando tais produtos forem de origem animal e representarem risco para a salde serao
regulados pelo Servigo Veterinario do APHIS.

Outras agéncias federais, estaduais e locais também podem regulamentar esses
produtos. Por exemplo, os estatutos de outras agéncias reguladoras e programas da
EPA, Centros de Controle de Doencas, o FDA e a Fish and Wild life Services (FWS).
Os Departamentos estaduais de Agricultura tambem podem regulamentar o0s
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fertilizantes e podem emitir licengas ou outras documentacdes autorizando o uso de
produtos domésticos apenas em seus estados e quando os PGEs forem provenientes de
todas as fontes estrangeiras, além de areas do Havai e territorios dos EUA, devem ser
regulados sob quarentena federal, conforme autorizado sob os regulamentos e
quarentenas.

Contudo, o APHIS pode autorizar a importacdo dos PGEs através da emissao de
uma licenga ou negar a solicitacdo se o pedido for para liberacdo no ambiente. Caso o
pedido seja para a importacdo da mercadoria em confinamento para pesquisas futuras o
APHIS podera autorizar, mas manter a nega¢do da sua liberacdo no meio ambiente. Os
pedidos de autorizacdo para liberacdo ambiental exigem avaliacdo rigorosa e podem
estar sujeitos a regulamentacdes de outras agéncias. As autorizagcdes para pesquisa que
incluam liberacdo ambiental s6 podem ser autorizadas para estudos de campo de 10
acres ou menos (as analises de risco referentes a essa liberacdo sdo melhores descritas
no item 2.1.4.).

O APHIS também avalia 0s meios nos quais 0s organismos estdo contidos, por
exemplo substratos, para garantir que estejam isentos de riscos a salde das
plantas/animais. Se 0 APHIS determinar que os PGEs ndo representam um risco de
pragas para a agricultura americana ou para o meio ambiente, o APHIS ainda precisa
atender aos requisitos da Lei Nacional de Politica Ambiental e da Lei de Espécies em
Perigo da FWS antes da autorizacdo da entrada e liberacdo desses PGEs nos EUA.

Cartas de decisdo caso a caso, ap6s a avaliagdo do risco associado aos
componentes do produto serdo emitidas pelo APHIS, essas incluem; “Cartas de
negacdo”, “cartas de nenhuma permissao exigida” ou “cartas de nenhuma jurisdi¢cdo” e
se um produto tiver autorizacdo para entrar nos EUA, poderao ser exigidos certificados
de pureza e identidade. Segue abaixo as principais informacdes exigidas pelo APHIS
para facilitar o processo de avaliagdo e decisdo caso o produto contenha organismos

ViVOos:

- Deve-se fornecer o cddigo da cepa e o nome cientifico completo para cada
micrébio; o pais no qual o organismo foi originalmente isolado; e o ambiente
onde foi isolado (por exemplo: solo, agua, animal, planta, detritos, etc.).

- Indicar se a presenca de cada micrdbio foi confirmada em seu produto final,
conforme determinado por uma analise. Em caso afirmativo, descrever o
método usado e fornecer uma cépia dos resultados.

- Deve-se fornecer dados e citagOes da literatura cientifica que abordem se
cada micrébio é patogénico (ou ndo patogénico) para plantas, seres humanos,
animais e organismos ndo-alvo que provavelmente estardo presentes no
ambiente onde o material serd liberado, se aplicavel.

- Informar uma lista completa de todos os ingredientes em cada produto,
indicando se o produto é para fins de pesquisa ou comerciais
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(venda/distribuicdo). Se for para pesquisa, especificar o campo, laboratério,
cdmara de crescimento e/ou uso de estufa.

- Descrever se o produto apresenta solo ou minhocas, lodo, esterco, residuos
agricolas ou outros materiais organicos.

- Se o produto contiver material wvegetal, incluindo materiais em
decomposicdo, descrever onde a matéria vegetal foi obtida e / ou de que é
derivada.

- Se o produto foi processado ou tratado, descrever esse processamento ou
tratamento e fornecer um protocolo detalhado para cada método.

- Descrever o mecanismo de acéo pelo qual o produto aumenta o crescimento
das plantas. Fornecer a base cientifica para esse mecanismo de acao.

- O produto atinge e/ou controla uma(s) praga(s) vegetal(s) ou erva daninha
nociva? Em caso afirmativo, qual é a(s) praga(s) alvo e / ou planta daninha
nociva?

- Descrever se 0s micrébios foram relatados na literatura cientifica para
produzir toxinas ou antibidticos. Se sim, o importador acredita que eles tém
um papel em fornecer o beneficio de saude vegetal pretendido?

Por fim, a USDA discrimina PGEs que estdo isentos dos regulamentos, sendo
aqueles livres de material organico, como meio de cultura estéril (a certificacdo do
processo de esterilizacdo € necessaria), rocha vulcénica, pedra-pomes e turfa (se
processados para consisténcia uniforme e estdo livres de partes de plantas e sementes).
Além de PGEs compostos apenas de culturas puras de organismos de identidade
conhecida que ndo sdo pragas ou patdgenos humanos, animais ou vegetais ou

organismos /biopesticidas de biocontrole.

2.1.5. Andlise de risco em condigdes de campo de até 10 acres para liberacdo de
organismos Vvivos microbianos ou produtos que contenham organismos

microbianos vivos que possam agir para beneficiar o crescimento das plantas

A analise de risco em condi¢des de campo de até 10 acres para a liberacdo de
organismos vivos microbianos PGEs é utilizada pela APHIS com intuito de atender as
partes aplicaveis da Lei Nacional de Politica Ambiental e da Lei de Espécies
Ameacadas, mas esta liberacdo ndo pode ser aplicada para pesquisa em campo com
patogenos de planta. Essa analise se baseia na investigacdo prévia por pesquisa de
campo que compreenda no méximo uma &rea de 10 acres e apds a coleta das
informagdes dessa pesquisa, 0s resultados devem ser enviados ao APHIS mediante
respostas a questionarios. As principais perguntas sobre o organismo investigado e 0s

possiveis efeitos apds a sua liberacdo sdo:

1. Qual é o nome cientifico do organismo

2. Onde essa cultura/isolado foi originalmente coletado

3. Como este organismo age para beneficiar as plantas? Selecionar dentre as
opcOes abaixo e explicar 0s mecanismos.
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a) Seu organismo afeta pragas de invertebrados que causam danos as plantas?
Como?

b) Seu organismo afeta os patégenos das plantas? Como?

c¢) O seu organismo beneficia o crescimento das plantas através de
mecanismos ndo biopesticidais / ndo-biolégicos, como aumento da absorcéo
de agua ou nutrientes, aumento do crescimento das raizes, etc.? Indique o
mecanismo.

d) Seu organismo € um competidor de patdégenos de planta, ou uma cepa
virulenta de um patogeno vegetal com efeitos menos prejudiciais? Explicar.
e) Néo tenho certeza/N&o sei: Que atividade ou efeitos vocé estd investigando
(patogenicidade para pragas de insetos? Nematdides? Patdgenos de plantas?
Outros?)

Se esses mecanismos ndo sdo conhecidos ou estdo sendo investigados, pode-
se colocar “desconhecido/incerto” e indicar os possiveis beneficios sendo
pesquisados. Se esta questdo for deixada em branco, o APHIS deve assumir o
risco mais alto conhecido pelo taxon.

Quando o isolado foi coletado originalmente em um pais estrangeiro, algumas

perguntas adicionais devem ser respondidas:

A mesma espécie/linhagem do organismo €é encontrada nos EUA?

Explique e fornega referéncias ou documentagdo para cada espécie proposta.
Forneca base molecular para a determinacdo (por exemplo, comparacGes de
sequéncias de rRNA-16S, analises filogenéticas, comparagdes genéticas, etc.)
e propriedades biolégicas do organismo que vocé deseja usar. Fornecer
informacgBes adicionais disponiveis sobre qudo comum e amplamente
distribuida esta espécie é nos EUA.

PARA PATOGENOS DE INVERTEBRADOS: Qual é o alcance do
hospedeiro do seu organismo? Quais grupos sdo geralmente os mais
afetados?

PARA O BIOCONTROLE DE PLANTAS PATOGENOS: Qual é o habitat
ou condicBes ambientais onde o organismo € tipicamente encontrado?
Alternativamente, quais eram as condi¢des ou o ambiente para a coleta desse
organismo?

Sobre as informacdes do sitio para o teste de campo, as informacdes necessarias

e perguntas sao:

1.Descreva o local onde o lancamento do campo ocorrerd e como sera
realizado.

2.0 sitio tem sido historicamente gerenciado ou ndo gerenciado?

3. Fornecer 0 nome do estado onde o teste serd realizado e a area em cada
estado.

4. As pragas de plantas ou ervas daninhas (hocivas) serdo usadas como parte
do teste? Se sim, as infestacBes naturais/infeccdo serdo usadas ou as pragas
serdo introduzidas artificialmente? As plantas sdo polinizadas por insetos?

5. Determine quais espécies ou espécies ameacadas ou em extingdo listadas
na area do local de teste (particularmente aquelas relacionadas a faixa
alvo/hospedeiro de seu parasito/espécie). Os recursos disponiveis para isso
sdo: http://ecos.fws.gov/tess_public/StartTESS.do para pesquisar por Estado
e http://lwww.fws.gov/Endangeranger/wildlife.ntml para encontrar espécies
propostas.

6. Determine se o habitat critico designado ou o habitat critico proposto esta
dentro da area de acdo. O site do FWS (http://crithab.fws.gov) pode ser usado
para obter informacfes no nivel de pais. A¢les dentro de habitats criticos
designados sdo geralmente restritas, independentemente do potencial do seu
isolado para prejudicar as espécies protegidas. Se houver um designado
habitat critico no municipio onde sua pesquisa de campo esta planejada, ou
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estiver préxima, nomeie a espécie e 0 grupo taxondmico ao qual pertence.
Descreva a distancia, semelhanca de habitat (ou dissimilaridade) e qualquer
outra informacdo que vocé julgar relevante.

Ap0s o0 envio das respostas destes questionarios a APHIS ira deliberar a respeito
da autorizacdo ou nao para liberar o produto ou organismo PGEs em analise. Dado ao
exposto pode-se observar que estes dados de campo podem ser muito decisivos para
essa tomada de deciséo, visto que as condi¢Ges sdo muito aproximadas das quais o

organismo ou produto ira atuar no ambiente.

3. Canada

No Canadg, diferentemente dos EUA, como a ecozona é o determinante do
status de indigena, testar um microrganismo fora de sua ecozona de origem requer uma
licenca federal de pesquisa. Para a pesquisa com quaisquer microrganismos agentes de
controle bioldgico, muitas informacgdes a respeito devem ser fornecidas as agéncias
reguladoras, as quais sdo a Canadian Environmental Protection (CEPA) e Canadian
Food Inspection Agency (CFIA). Dentre essas informacdes, pode-se citar: a descricdo
da gama geogréafica do agente microbiano de controle de pragas, o alcance geogréafico
documentado dos organismos alvo e ndo alvos que serdo afetados, uma revisdo
abrangente da literatura sobre os microrganismos taxonomicamente e estreitamente
relacionados com os efeitos nos organismos alvo e ndo-alvos e dados sobre persisténcia
e dispersdo no ambiente, como especificado no guia de Registro de Agentes e Produtos
Microbianos de Controle de Pragas (PMRA, 2001; Jaronski, 2012). Para o0s
microrganismos utilizados como biorremediadores, ndo foram encontrados documentos
que tratassem com especificidade desse assunto, apenas na CEPA de 1999 cita-se,
brevemente, que o0s microrganismos regulados por ela podem ser destinados a

biorremediagéo.

3.1. Importagdo de microrganismos para fins diversos e avaliacdo de riscos

ambientais ou a salde humana

A Lei Canadense de Protecdo Ambiental de 1999 (CEPA, 1999) € a principal
ferramenta do governo para garantir que todas as novas substancias sejam avaliadas
quanto ao seu potencial de prejudicar a saude humana, 0 meio ambiente e a

biodiversidade. Dessa forma, para importar ou manufaturar (produzir, crescer,
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desenvolver) novos microrganismos (tais como bactérias, fungos, leveduras,
protozoarios, algas, virus), ou produtos baseados em células microbianas, naturais ou
geneticamente modificadas, também deve-se atender as exigéncias dessa lei para
avaliacdo dos possiveis riscos ambientais ou a saude humana. O termo novo é
empregado para se referir a substancias ndo encontradas no territorio canadense, assim,
microrganismos novos ou ndo indigenas seriam sindnimos.

A CEPA descreve um método baseado em analise de risco para tomada de
decisdes quanto a entrada da substdncia. O risco é determinado observando as
propriedades prejudiciais da substancia e quanto tempo de exposicéo a ela é considerado

prejudicial para as pessoas ou para 0 meio ambiente.

3.1.1. Lei Canadense de Proteccdo Ambiental (1999)

A Lei Canadense de Protecdo Ambiental (CEPA, 1999) adota uma abordagem
proativa e preventiva para a prevencao da poluicdo e a protecdo do meio ambiente e da
salde humana, regulando substincias tanto novas quanto ja existentes. “Substancias
incluem produtos quimicos, polimeros e organismos vivos” e, no contexto dessa
pesquisa, serdo abordados os "organismos vivos", que se referem aos microrganismos.
Para 0 manuseio de novos microrganismos é exigido notificagbes prévias, assim como
para o0 seu transporte/importacdo. Tais notificacbes devem ser elaboradas conforme
exigido pelos Regulamentos de Notificagdo de Novas Substancias. Esse documento na
integra pode ser acessado pelo link https:/laws-lois.justice.gc.ca/PDF/C-15.31.pdf e

uma organizacao da parte de avaliacdo de riscos com base cientifica de microrganismos
regulados dentro dessa lei pode ser acessada pelo
linkhttp://www.ec.gc.ca/subsnouvelles-newsubs/default.asp?lang=En&n=120842D5-
1#a4

Os novos microrganismos destinados a diferentes usos estdo regulamentados
pela CEPA de 1999 e seus Novos Regulamentos de Notificacdo de Substéncias, dentre
0S quais 0s microrganismos ou produtos a base de microrganismos destinados a serem
utilizados em: biorremediacdo, biossensores, biofiltracdo, lixiviagdo mineral, producao
de gas combustivel, dessulfuracdo; recuperacdo de dleo aprimorada, producdo de
combustiveis fdosseis ou dessulfuracdo de gas natural, polpa e papel, tratamento

bioldgico de residuos, produtos para tanques de retencdo, partida do tanque séptico,
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iniciadores de compostagem, limpadores/detergentes, produtos de controle de odores;
conversao de biomassa, teste de campo, producdo de enzimas, dentre outros.

Nesse documento fica bem claro a necessidade de se fazer uma completa
caracterizacdo do microrganismo a fim de determinar a sua identificacdo taxonomica,
obter informacGes biologicas dele e dados de sua possivel patogenicidade. Para a
identificacdo taxonémica é recomendado o uso de uma combinacdo de meétodos
classicos e moleculares. Além disso, sdo requeridas informacdes a respeito da estirpe,
como quaisquer nimeros de acesso a bancos de estirpes e a historia de isolamento,
armazenamento, condi¢des de cultura, adaptacOes, condigdes de seleccdo e
modificacbes do microrganismo, bem como o estagio de vida do microrganismo no
produto final.

Para 0s OGMs ¢é requerida a informacdo sobre o tipo de fonte génica de
manipulacdo, a natureza e funcdo de qualquer material genético inserido e a estabilidade
das modificacdes. A capacidade de exercer transferéncia génica horizontal também deve
ser informada e outras propriedades bioldgicas e ecoldgicas como parametros de
crescimento (temperatura, pH, tensdo osmdtica), potencial redox, dependéncia
nutricional e suscetibilidade a antibioticos, metais e fatores ambientais, como luz solar e
dessecacgéo. Essas informagGes sdo importantes para ajudar a determinar condicdes que
limitam a sobrevivéncia, crescimento e replicacdo do organismo. E necessério fornecer
ainda a descrigdo do seu ciclo de vida com as varias formas e mecanismos de dispersao,
bem como informacdes sobre sua distribuicdo geogréfica, habitats, nichos ecolégicos,
hospedeiros preferenciais ou obrigatérios e nivel de ocorréncia natural no meio
ambiente, além do histérico do uso seguro desse microrganismo contendo
particularidades como fase de vida, dose/concentracdo ambiental e via de exposicao.

Para todos os microrganismos devem ser fornecidas também informacdes sobre
a capacidade dele em causar efeitos adversos letais ou subletais em plantas ou animais
vivos, incluindo seres humanos. Para tanto, devem ser avaliadas caracteristicas
relacionadas a sua patogenicidade e toxicidade, sendo que a patogenicidade dos
microrganismos é definida neste documento como resultado de dois processos que
podem ou ndo estar ligados: a capacidade de infectar o hospedeiro (invaséo, aderéncia,
colonizagdo, evasdo do sistema imunoldgico) e sua toxigénese (a produgdo de toxinas
que podem ou nado exercer papel no processo infeccioso). Por outro lado, a toxicidade, é
definida como o grau em que uma substancia (toxina) ou um organismo pode causar

danos a outros organismos. Idealmente, dados de testes in vivo sdo usados para avaliar
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os efeitos nos mais diferentes organismos e dados de testes de doses para determinar
niveis criticos de concentracdes letais. Além disso, quando os testes in vivo ndo forem
possiveis de serem realizados testes de patogenicidade/toxicidade in vitro em plantas,
animais ou culturas de células humanas podem ser usados. Apds a obtencdo dessas
informac0es cabera ainda uma revisao de relatos de casos e surtos na literatura cientifica
para determinar as propriedades toxicas e infecciosas do microrganismo em relacao a
outros organismos.

A avaliacdo de risco microbiano descreve uma série de passos a serem seguidos
para uma analise rigorosa, consistente e rapida visando determinar se eles sdo ou ndo
toxicos. Essa abordagem ¢ baseada na avaliagdo de “tdxico”, usando o paradigma de
que o risco é proporcional ao perigo do produto e a sua exposicdo. Durante a avaliacdo
de risco de microrganismos, a identificacdo e determinacdo da gravidade do perigo séo
baseadas em uma revisdo exaustiva da literatura e outras fontes, como dados
experimentais de projetos de pesquisa concluidos e em andamento e /ou decisdes de
outras areas. No contexto da avaliacdo de rastreio dos microrganismos, é feita a
priorizagdo de microrganismos cujo potencial de risco é considerado maior.

O resultado da avaliacdo de risco serd usado para determinar se o0
microrganismo atende ou ndo a descrigdo de "Tdxico". Uma substancia é tdxica se

entrar no meio ambiente em quantidade ou concentra¢do ou em condi¢des que:

a) tenha ou possa ter um efeito nocivo imediato ou a longo prazo sobre o
ambiente ou a sua diversidade biolégica;

b) constituam ou possam representar um perigo para o ambiente de que
depende a vida; ou c) constituir ou representar um perigo no Canada para a
vida ou a satide humana.

A avaliac&o de risco resultard em uma das trés seguintes conclusdes:

1. Nao € ‘toxico’ para todas as utilizagdes razoavelmente previsiveis ou
cenario (s) de exposicdo e ndo apresentam nehuma outra acéo;

2. Nao é 'toxico' para uso (s) pretendido (s) ou cenério (s) de exposi¢do, mas,
sob outra atividade nova significativa, pode se tornar tdxico: para a aplicacdo
pode ser recomendado notificacdo e avaliacdo de novos usos / actividades; ou
3. “Toxico”: Medidas de controle apropriadas ou acdes de gerenciamento de
risco serdo recomendadas para mitigar o risco.

A avaliacdo da magnitude do risco é baseada no pressuposto de que o perigo

depende da exposicéo. S&o descritas trés categorias de risco:

1. Risco elevado: implica que os efeitos adversos graves, duradouros ou
generalizados sejam provaveis para cenarios de exposi¢do previstos a partir
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de utilizagdes conhecidas, previsiveis ou previstas. Uma conclusdo de
"toxico" resultaria dessa determinacéo do nivel de risco e medidas de controle
ou gerenciamento de risco seriam recomendados.

2. Risco médio: Uma determinacdo de risco médio implica que os efeitos
adversos previstos para cenarios de exposicdo provaveis podem ser
moderados e autorreguladores. A conclusdo ("toxic" ou ndo) é determinada
com base nas particularidades do caso. No caso de a conclusdo ndo ser
«toxica para CEPA», para utilizacdo(des) prevista(s) ou cenario(s) de
exposicdo, mas em outra nova atividade, pode tornar-se «tdxica para CEPAw,
assim a aplicacdo sera para a avaliacdo de novos usos/atividades, caso essas
novas atividades sejam propostas.

3. Baixo risco: Uma determinacdo de baixo risco implica que quaisquer
efeitos adversos previstos para cenarios de exposicdo provaveis sdo raros, ou
moderados e auto-resolviveis. A conclusdo é que ndo seria "Téxico para
CEPA”.

A avaliacdo de risco, além de caracterizar o microrganismo, também identifica
os efeitos adversos potenciais sobre 0 meio ambiente e/ou a saide humana e prevé a
extensdo e a duracdo desses efeitos. Os perigos podem ser devido ao proprio
microrganismo, seu material genético ou suas toxinas, metabdlitos ou componentes
estruturais. Contudo, se houver informacdo insuficiente sobre o microrganismo
especifico pode-se avaliar um substituto adequado mediante escolha apoiada por uma
solida fundamentacdo cientifica. Outros efeitos ecoldgicos sdo considerados na
avaliacdo de risco, tais como a capacidade do microrganismo de alterar adversamente 0s
componentes bidticos e abidticos do ecossistema.

Quando os riscos para a saude humana forem avaliados, os elementos usados
para determinar a gravidade desse risco incluem: Viruléncia, infectividade, gravidade
dos efeitos (incluindo toxicidade), duracdo, sequelas, reversibilidade, potencial carga
comunitaria da doenca, potencial para transmissao horizontal, incidéncia e prevaléncia,
ou seja, morbidade e taxas de mortalidade na populacdo geral. Além disso, as
circunstancias em que os seres humanos foram expostos ao microrganismo também
podem ser consideradas, especialmente, se ndo houver relatos de casos na literatura
cientifica.

Uma avaliacdo de exposicdo identifica os mecanismos pelos quais um
microrganismo € introduzido em um ambiente receptor, considera sua expressao e
destino ambiental e estima a probabilidade, magnitude, frequéncia, duracdo e / ou
extensdo da exposicdo humana e ambiental. A avaliacdo da exposicdo considera a forma

como o microrganismo € liberado para o ambiente através de utilizagcdes conhecidas,
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propostas ou previstas, e o destino ambiental do microrganismo, do seu material
geneético, toxinas, metabodlitos e componentes estruturais.
A avaliagdo da expressdo ambiental e do destino do microrganismo considera a

biologia e o ciclo de vida do organismo, que podem ser utilizados para prever:

-A capacidade do microrganismo de sobreviver, persistir, dispersar-se,
proliferar e estabelecer-se no ambiente para o qual é liberado;

-Potencial para dispersdo ou transporte para outros locais ou compartimentos
ambientais;

-Para material genético, o potencial de dispersdo de caracteristicas;

Para toxinas, metabdlitos e componentes estruturais, o potencial de

persisténcia e bioacumulacao.

Em relacdo as plantas expostas, animais, humanos ou ecossistemas, sdo

considerados os seguintes fatores:

- Magnitude de exposicdo (quantidade, duracao);

- O estagio da vida do microrganismo no momento da exposi¢do (células
vegetativas ou esporos, Vivos ou mortos);

- Exposicdo a toxinas, metabdlitos e / ou componentes estruturais;

- Vias de exposicao (ingestéo, inalacdo, dermal, etc).

A exposicdo a um microrganismo, suas toxinas, metabolitos, componentes
estruturais ou material genético pode ser classificada de modo qualitativo como baixa,
média ou alta ou de forma quantitativa por testes laboratoriais em um modelo animal
adequado para deteccdo de potenciais patdgenos. Porém, tais dados raramente estdo
disponiveis para os avaliadores devido a capacidade dos microrganismos de proliferar
no ambiente e pela especificidade do hospedeiro, entre outros fatores. Na abordagem
qualitativa sdo consideradas informac@es da literatura cientifica como epidemiologia,
relatérios de casos clinicos, informacéo sobre a biologia do microrganismo, fisiologia e
ecologia.

As avaliacBes de risco utilizam o principio da precaucdo e o peso da evidéncia,
esse Ultimo fator considera varias linhas de evidéncia para reduzir a incerteza geral,

incluindo:

- O nimero de estudos que apoiam uma determinada linha de evidéncia;

- Desenho do estudo (analise estatistica multivariada, randomizada);

- Ndmero de hipoteses testadas;

- Tamanho da amostra;

- Validade e grau de extrapolagdo (espago temporal, extrapolacdo das
espécies e qualidade de dados;

- Escopo relativo a avaliagdo de risco (estirpe igual ou intimamente
relacionada, clima da area de estudo, etc.);

- Tamanho do efeito.
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O principio da precaucgdo infere que "quando ha ameacas de danos sérios ou
irreversiveis, a falta de certeza cientifica completa ndo deve ser usada como uma razéao
para adiar o custo beneficio efetivo do uso de medidas para prevenir a degradacdo
ambiental”. Dessa forma, as estimativas de risco sempre terdo algum nivel de incerteza
dada a limitada disponibilidade de dados cientificos e a dificuldade de fazer a
extrapolacdo dos dados disponiveis para situacdes reais. O efeito dessas incertezas nas
estimativas de risco deve ser cuidadosamente considerado e documentado visando
descrever as principais lacunas de dados e, quando apropriado, indicacdo de quais dados
poderiam aumentar a confianga geral na conclusdo da avaliagdo. Além de pontuar as
suposicBes que podem ser usadas para preencher as lacunas de dados e as bases usadas
para criar tais suposi¢des deve-se também descrever para quais incertezas "inaceitaveis"
deve-se aplicar o principio da precaucdo até que novos dados estejam disponiveis para
resolver tal incerteza.

Finalmente, compete ao ministro do Meio Ambiente e ao Ministro da Saude
compartilharem a autoridade final e responsabilidade por qualquer decisdo decorrente
da avaliacdo de risco dos microrganismos regulados pela CEPA 1999. Esse parecer é
usado para tomar decisdes de gerenciamento de risco diante de incertezas ou linhas

conflitantes de evidéncia.

3.1.2. Metodologias para identificagdo microbiana usadas na avaliagio de risco

Os Regulamentos de Notificacdo de Novas Substancias da CEPA 1999 sdo
organizados de acordo com o tipo de organismo e atividade a qual ele sera destinado.
Dentre as informagdes requeridas, a identificacdo é um elemento imprescindivel. Para
0s microrganismos foi organizado um Quadro de Identificacdo Microbiana para
Avaliacdo de Risco (MIFRA, 2019) que estabelece metodologias a serem usadas na
identificacdo microbiana para fins de avaliacio de risco relacionado a uma Notificagdo
de Nova Substancia. Esse documento, além de descrever metodologias especificas
usada na identificacdo microbiana, incorpora 13 estudos de caso que demonstram a
aplicacdo desses métodos, bem como um modelo sugerido para a sua apresentacdo. O
documento completo pode ser acessado pelo

linkhttps://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-

112


https://www.canada.ca/en/environment-climate-change/services/managing-pollution/evaluating-new-substances/biotechnology-living-organisms/microbial-identification-framework-risk-assessment.html#toc4

pollution/evaluating-new-substances/biotechnology-living-organisms/microbial-

identification-framework-risk-assessment.html#toc4

A identificacdo precisa de um microrganismo permite utilizar caracteristicas ja
conhecidas de um dado grupo taxondmico na avaliagdo de risco. As informacdes sobre
esse grupo taxondmico também podem ajudar na identificacdo de organismos
“intimamente relacionados” (em nivel de espécie ou outros) que podem ser usados para
fornecer informacBes complementares para determinar o risco de um microrganismo
notificado sem identificacdo, visando discrimina-lo de possiveis patdgenos. Por outro
lado, a identificacdo incorreta pode levar a uma determinacdo imprecisa do nivel de
risco do microrganismo, levando a uma conclusdo de avaliacdo de risco que nao sera
aplicavel ao microrganismo real a ser notificado. Isso pode resultar em potenciais
impactos negativos para a salde humana e para 0 meio ambiente, prejudicando, por
conseguinte, acOes de gerenciamento de risco.

O nivel taxonémico podera variar dependendo do microrganismo, mas em geral,
é esperado uma identificacdo ao nivel de espécie. Contudo, a designacdo para a
subespécie, estirpe ou sorotipo pode ser adequada quando o organismo notificado
estiver estreitamente relacionado com microrganismos clinicos ou patogénicos do ponto
de vista ambiental. Contudo, se um microrganismo s6 puder ser identificado ao nivel de
género devido a falta de informacdes disponiveis ou métodos adequados para identifica-
lo ao nivel de espécie, os membros desse grupo taxondmico serdo considerados
candidatos potenciais para a identidade do microrganismo notificado. Isso resultara
numa incerteza e o notificador terd que buscar mais informacéo por meio de pesquisas
bibliogréficas e, se possivel, escolha apropriada de microrganismos substitutos. Os
recursos aceitaveis para identificacdo microbioldgica e classificacdo taxonémica séo
aqueles considerados aceitaveis pelas autoridades reconhecidas ou pela comunidade
cientifica, mediante o uso de informag6es de artigos revisados por pares em revistas
cientificas ou textos de referéncia como o Manual de Bergey que trata da taxonomia de
Archaea e Bacteérias.

Nesse documento, a abordagem polifasica é sugerida como aplicacdo para a
identificacdo precisa dos microrganismos. Essa abordagem usa multiplas linhas de
evidéncia, a partir da combinacdo de diferentes metodologias, utilizando um principio

hierarquico para a selecdo sequencial dessas metodologias, a fim de obter a
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identificacdo eficiente do microrganismo. Para tanto, essa abordagem polifasica

combinaré caracteristicas fenotipicas e genotipicas.

3.2. Medidas fitossanitarias para controle da importacdo e manuseio de

microrganismos com potencial de se tornarem pragas de plantas

A lei de protecdo de plantas (item 3.2.1) possui um amplo escopo de regulacéo
tratando do controle da importacdo e manuseio de microrganismos com potencial de se
tornarem pragas de plantas. Essa lei estabelece a necessidade da autorizagdo de
importacdo emitida pela Agéncia Canadense de Inspec¢éo de Alimentos para o transporte
dos microrganismos. Nessa autorizacdo deve conter informagfes que descrevam se 0
microrganismo tem potencial de se tornar praga de planta ou se ele for uma praga de
planta conhecida quais medidas de contencdo deve-se utilizar para seu manuseio. Em
seguida, apresenta-se a diretriz D-12-02 (item 3.2.2.) que é direcionada aos interessados
em importar organismos com potencial de se tornarem prejudiciais, com excec¢do de
plantas. Esses podem ser os agentes de controle bioldgico nativos ou exoticos. Se forem
exoticos sdo apresentadas nessa normativa as informacgdes necessarias para o pedido de
autorizacdo da importacdo desses organismos. Outro documento apresentado nesse
trabalho foi elaborado pela CFIA (item 3.2.3.), contendo as medidas operacionais das
unidades de contencédo de praga vegetal, as quais incluem a avaliacdo de risco ambiental
e a adequacdo da contencdo ao risco. Alem disso, para introducbes de agentes de
controle bioldgico estrangeiros pela primeira vez a CFIA determina que uma peticdo
completa atendendo aos padrfes da Organizagdo Norte-Americana de Protecdo de
Plantas deve ser submetido a este 6rgéo, solicitando autorizacdo para importar e liberar
0 agente no ambiente. Esse agente sera encaminhado para unidades de quarentena, ja
que existe uma atribuicdo de risco associado ao fato do microrganismo ser exo6tico no

Canada.

3.2.1. Lei de Protecéo de Plantas

Sob a autoridade da Lei de Protecdo de Plantas, a Agéncia Canadense de
Inspecdo de Alimentos (CFIA, 2019a) estabelece exigéncias nacionais e de importacdo
para evitar a disseminacdo de pragas no Canada. Alguns destes requisitos dizem
respeito a importacdo e manuseio intencionais de microrganismos e invertebrados que

tém o potencial de causar danos a salde das plantas no Canadd, incluindo: insetos,
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acaros; minhocas, caracois e lesmas, bactérias, fungos, virus, fitoplasmas e nematdides.
Os requisitos dessa lei aplicam-se aos usos pessoais ou comerciais dos organismos
citados acima, seja para liberagcdo no meio ambiente (por exemplo, para controle
bioldgico na agricultura), pesquisa cientifica, exposi¢do ou exibi¢do (por exemplo, em
zoologicos, museus ou insetérios) e educagdo (por exemplo, em escolas, faculdades ou
universidades). A integra dessa lei pode ser acessada pelo link https://laws-
lois.justice.gc.ca/eng/acts/P-14.8/

A autorizacdo da CFIA é exigida quando os organismos a serem importados
estdo presentes na lista de pragas reguladas peloCanada
(http://www.inspection.gc.ca/plants/plant-pests-invasive-species/pests/requlated-
pests/enq/1363317115207/1363317187811). Em contrapartida, importacdes sem a
necessidade de autorizacdo podem ser feitas para 0s organismos que estdo presentes em

uma outra lista, que pode ser acessada pelo link
http://www.inspection.gc.ca/plants/plant-pests-invasive-species/directives/imports/d-12-
02/appendix-1/eng/1433209372739/1433209373489  Além disso, também ndo ha

necessidade de autorizacdo para importacdo de espécimes mortos ou ndo viaveis e

espécimes obtidos ou coletados no Canadd e que ndo se enquadram nas seguintes
categorias: 1. o organismo estd na lista de pragas regulamentadas pelo Canada. 2. o
organismo € relatado pela primeira vez no Canadd. O processo de solicitacdo de
importacdo deve ser feito usando o Aplicativo para Autorizagdo de Importacdo de
Plantas sob a Lei de Protecdo de Plantas (Formulario 5256, no link
http://www.inspection.gc.ca/about-the-cfia/forms-and-publications/forms-

catalogue/eng/1328823628115/1328823702784?form=c5256). Para  tanto, 0S

organismos devem ser especificados pelo seu nome cientifico completo (género e
espécie).

Com base na analise de um pedido de autorizacdo referente a um
microrganismo, a CFIA pode determinar que: 1. uma autorizagdo ndo é necessaria. 2.
uma autorizacdo € necessaria. No segundo caso, uma licenca de importacdo ou
autorizacdo interna por escrito é emitida contendo a finalidade para a realizacdo das
atividades e os métodos de contencdo. Contudo, autorizacfes de microrganismos que
necessitam passar pelo processo de contencdo de pragas de plantas sdo emitidas apenas
se as atividades forem conduzidas para um dos seguintes propdsitos: pesquisa cientifica,
educacional, industrial ou exposicao. Alem disso, alguns microrganismos exigem que o

detentor da autorizagdo os mantenha em unidades de contengdo de pragas de plantas.
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As autorizagOes de importacéo e a autorizagdo interna por escrito definem os
parametros que sdo permitidos para a importacdo ou manuseio do microrganismo e
especifica os organismos regulamentados, a origem deles, o exportador ou fornecedor,
bem como a instalagdo de destino ou de contencdo. Essas autorizagfes podem ainda
especificar as condi¢bes necessarias para impedir a introducdo ou disseminacdo de
pragas de plantas no Canada, estabelecendo requisitos relacionados a contencdo do
organismo, transporte ou movimentacao de materiais infestados, identidade e pureza do
organismo, além de definir a obrigatoriedade da notificacdo da sua importacdo e
descontaminacdo, caso seja necessario.

As autorizacBes possuem um periodo de validade, normalmente variando de um
a trés anos, dependendo das circunstancias. No caso de autorizagdes de importacao e
autorizacbes domeésticas por escrito para obtencdo de organismos do Canada, varias
remessas de organismos podem ser obtidas dentro deste prazo (a menos que restricoes
sejam especificadas na autorizacdo). Contudo, as condi¢bes definidas no termo de
autorizacdo nao expiram no final do periodo de validade. Enquanto o detentor continuar
a possuir ou manusear 0s espécimes vidveis dos organismos envolvidos, deve-se

cumprir tais condigoes.

3.2.2. Diretriz D-12-02 para a importacéo de microrganismos e invertebrados

Esta Diretriz € destinada aos interessados em importar organismos com potencial
de se tornarem prejudiciais, com exce¢do de plantas. Os érgdos responsaveis pelo
controle da importagédo e uso desses organismos séo a CFIA, o Centro Nacional de
Servigo de Importagdo, a Agéncia Canadense de Servicos de Fronteira, alem dos
exportadores e OrganizacGes Nacionais de Protecdo Vegetal. O texto completo desse
documento pode ser acessado pelo link https://www.inspection.gc.ca/plants/plant-pests-
invasive-species/directives/imports/d-12-02/eng/1432586422006/1432586423037.

Organismos potencialmente prejudiciais podem ser importados para o Canada

por meio de uma variedade de propositos, como pesquisa cientifica, controle bioldgico,
exposicdo ou educacdo alem de aplicagdes industriais. Esses organismos prejudiciais
sdo regulamentados pela Lei de Protecdo de Plantas e outro Regulamentos que também
visam a Protecdo de Plantas. O risco associado a eles se da pelo fato de poderem se
tornar pragas de plantas ou estarem contaminados com pragas de plantas provenientes

de diversos locais, presentes ou ndo no Canada. S&o eles:
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- Invertebrados, incluindo insetos, acaros e milipedes;

- Microrganismos, incluindo bactérias, fungos, virus, viroides, fitoplasmas e -
- nematoides;

- Moluscos terrestres, incluindo caracdis e lesmas, da classe Gastropoda;

- Minhocas;

- Agentes de controle biolégico;

- Polinizadores, incluindo todas as abelhas que ndo pertencem ao género
Apis;

- Criag&o de cogumelos;

- Invertebrados e microrganismos que sdo organismos vivos modificados ou
organismos modificados pela biotecnologia e que podem expressar novas
caracteristicas; e

- Insetos que foram esterilizados para fins de liberacdo como parte de um
programa de controle de pragas

Para fins de controle da disseminacdo desses organismos potencialmente
prejudiciais, os embarques deles estao sujeitos a requisitos fitossanitarios de importacédo
na tentativa de diminuir o risco. Por exemplo, alguns organismos, como 0s
microrganismos fitopatogénicos, apresentam riscos diretos a satide dos recursos vegetais
do Canadd. Em adicdo, alguns organismos prejudiciais apenas serdo autorizados para
importacdo se forem mantidos em unidades de contencédo e ndo poderao ser liberados no
ambiente. Além disso, esse critério vale somente se essas importacGes forem para
pesquisa cientifica, exibicao/exposi¢do, educacdo ou fins industriais .

Esses requisitos fitossanitarios de importacdo para 0S organismos
potencialmente prejudiciais se baseiam em informagdes relacionadas a sua origem,
biologia, gama de hospedeiros, ao uso pretendido, seu potencial de invasividade, de se
espalharem e estabelecerem no Canadé, além da analise do potencial desses organismos
servirem de rota para a introdugdo de uma praga de planta. Uma lista completa com os
requisitos fitossanitarios pré-determinados, de acordo como o uso pretendido e o pais de
origem esta disponivel no documento completo dessa Diretriz.

Para o transporte durante a importacdo e manuseio dos organismos

potencialmente prejudiciais alguns critérios também foram definidos:

- Todas as remessas de organismos potencialmente prejudiciais estdo
sujeitas a inspecdo e podem ser coletadas amostras para confirmar a
identidade do organismo;

- Os organismos devem ser selados em recipientes seguros, a prova de
vazamentos e que ndo sejam facilmente quebrados para reduzir o risco de
fuga, liberacdo ndo intencional ou contaminagdo durante 0 manuseio e
transporte;

- Os contéineres devem ser claramente rotulados para identificar com
precisdo todos os organismos contidos na remessa, incluindo organismos
secundarios, como presas ou espécies hospedeiras importadas com o
organismo vivo primario. Todos os organismos devem ser identificados por
nome cientifico (género e espécie; para microrganismos, deve-se fornecer
informacdes adicionais, como cepas, isolados e patogenicidade). Quando a
fonte/substrato alimentar € um organismo vivo ou parte de uma planta, o
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requerente também deve indicar o género da fonte/substrato alimentar no
rotulo.

- As remessas devem ser acompanhadas de documentos de remessa,
incluindo faturas comerciais, que facilitam o rastreamento e a identificagdo
de remessas, bem como a Licenga de Importacdo (quando necessario). O
nome cientifico (género e espécie) de cada organismo vivo contido na
remessa deve ser listado na fatura comercial; e,

- Os organismos devem estar livres de solo ou de matérias
relacionadas ao solo (detritos vegetais, areia), exceto quando originarios de
uma area ndo regulamentada dos Estados Unidos.

Em relacdo aos agentes de controle bioldgico, esta Diretriz determina que caso
0s organismos de interesse ainda ndo tenham sido aprovados para liberacdo no Canada
deve-se considerar esses organismos como potenciais pragas de plantas diretas ou
indiretas ou que podem servir de meio de transporte para possiveis pragas de planta no
Canada. Além disso, se for um organismo nao nativo ou exotico, necessariamente, sera
preciso a aprovacgdo pelos 6rgédos de fiscalizacdo antes do seu primeiro langamento no
ambiente. Para esta aprovagdo, 0s interessados devem fornecer uma carta de
apresentacdo contendo dados sobre a introducdo proposta e a liberagdo ambiental.
Nesses dados devem conter:

- Caracterizagdo taxonbmica e genética; Biologia;

- Status regulatério federal e provincial das espécies-alvo / pragas;

- Distribuicéo e impacto econdémico das espécies-alvo / pragas;

- Origem e fonte;

- Intervalo de hospedeiros conhecidos e especificidade do hospedeiro;
- Espécies relacionadas na &rea de introdugdo proposta;

- Tempo e local do lancamento inicial;

- Impactos ambientais e econdmicos esperados apo6s a liberacéo;
- Planos para monitoramento pés-lancamento e avaliagdo de impacto.

Além disso, mesmo que ainda ndo haja autorizacdo para liberacdo desses
organismos ndo indigenas no Canada, os mesmos poderdo ser importados para uma
Instalacdo de Quarentena mediante a concessdo de uma Licenca de Importacdo, desde
que essa essa Instalacdo esteja em conformidade com o nivel de contengéo exigido pelas

Normas de Contencéo para Instalagcdes de Manejo de Pragas de Plantas.
3.2.3 Medidas para contengao de pragas vegetais

Este documento é um recurso da CFIA para fornecer orientagbes sobre a
operacao de instalacGes de contengdo de pragas, como laboratérios e estufas as quais

sdo encaminhados qualquer espécime que seja uma praga ou esteja infectada ou
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infestada por uma praga. O uso correto dessas orientagdo juntamente com as permissoes
de importacdo ajudardo a garantir que pragas de plantas com significancia econémica e
ambiental ndo se espalhem descontroladamente e se estabelecam no Canada. O
conteddo  completo  desse documento pode ser acessado no  link

https://www.inspection.gc.ca/plants/plant-pests-invasive-

species/biocontainment/containment-
standards/eng/1412353866032/1412354048442?chap=1#s1cl

Quando houver interesse de importar pragas de plantas ou potenciais agentes de
controle bioldgico, deve-se solicitar @ CFIA uma licenca de importacdo. Para
introducdes pela primeira vez de agentes de controle bioldgico estrangeiro, uma peticdo
completa atendendo aos padrdes da NAPPO deve ser submetida a CFIA, solicitando
autoridade para importar e liberar o agente no ambiente. A peticdo deve conter
informagdes detalhadas sobre a biologia e a ecologia do agente, obtidas por meio de
cuidadosa pesquisa cientifica e/ou experimentacdo. Além disso, deve conter também
informacdes dos riscos associados a cada importacdo avaliados por cientistas
reguladores que determinam se a importacao deve ser permitida, proibida ou restrita. Se
for definida como importacdo restrita, a CFIA estipulard condi¢cdes de importacdo
destinadas a mitigar os riscos de pragas. Adicionalmente, visitas aos locais de origem
podem ser conduzidas por inspetores da CFIA para verificar se as instalacdes e 0s
procedimentos operacionais sdo apropriados para a contencdo das pragas a serem
importadas.

Para que uma praga de planta sobreviva, estabeleca e se espalhe em um
ambiente, as seguintes condicOes devem ser atendidas: 1) a praga deve ser capaz de
encontrar um hospedeiro adequado; 2) um material suscetivel deve estar disponivel; e 3)
0 ambiente deve ser propicio para o desenvolvimento da praga. Assim, as pragas de
plantas podem ser contidas pelo isolamento espacial e temporal de seus hospedeiros,
seja no ambiente natural ou em instalacbes de contengdo. Nessas instalacbes o0s
procedimentos operacionais para controle da praga devem impedir a disseminacao de
pragas contidas. Por exemplo, na auséncia de artropodes, organismos como bacteérias,
virus, fitoplasmas e nematoides geralmente ndo tém meios de se dispersarem por longas
distancias, evitando a disseminagdo. No caso dos artropodes, eles podem se dispersar
ativamente ou ser dispersos passivamente por correntes de ar, no entanto, a

disseminacédo de praga pode ser evitada por meio de vedacdo das instalagdes em que as
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pragas sdo mantidas ou usando filtros de tamanho apropriado. Fungos que ndo sdo bem
adaptados para a dispersao aérea também podem ser contidos facilmente, mas os fungos
que produzem esporos adaptados para uma dispersao aérea eficiente sdo muito dificeis
de conter e pode ser necessario 0 uso de instalagdes seladas com sistemas de ventilagao
filtrada.

O nivel de contencdo requerido depende do risco da praga escapar e se
estabelecer no meio ambiente e das consequéncias ambientais, econdémicas, agricolas,
florestais e comerciais de tal introducdo. Para tanto, foi desenvolvido um sistema de
classificagdo de contencdo que fosse consistente. Sdo quatro niveis de contencdo: Nivel
Basico; Nivel 1, 2 e 3. Os requisitos de contencdo para um determinado organismo sdo

determinados apoés a avaliacdo de fatores de risco de pragas, como.

A presenca ou auséncia conhecida do organismo no Canada; seu alcance de
hospedeiro e a presenca local de potenciais hospedeiros; a existéncia de, ou 0
potencial para, bidtipos de organismos significativos ou cepas que sdo
exdticas para uma area; historia do organismo em outros novos ambientes; a
viruléncia ou agressividade do organismo; a disponibilidade de informacdes
sobre o risco de pragas; a natureza do trabalho proposto (in vitro, in vivo ou
em larga escala in vivo); a localizagdo, a proximidade de hospedeiros
adequados e a época do ano do trabalho proposto; 0 modo de transmisséo ou
disseminagdo; sua taxa potencial de disseminagéo local e de longa distancia;
a presenga de vetores no Canadd (por exemplo, artrépodes, fungos,
nematoides); a presenga de vetores dentro ou perto da instalacdo de
contengdo; a persisténcia do organismo no ambiente e seu potencial para
invernagem; requisitos ambientais para estabelecimento e disseminacéo; a
capacidade potencial de controlar ou erradicar o organismo se ele escapar;
potencial de perda econdmica ou ambiental do organismo; o significado
econdmico e ambiental de organismos pragas potenciais e suas plantas
hospedeiras; e riscos relacionados a biosseguranga (por exemplo, o potencial
de roubo e uso indevido).

De acordo com a revisdo dos itens acima, os cientistas reguladores fazem as
recomendagOes de gerenciamento de risco para que a redugdo do risco de fuga e
estabelecimento desses organismos no Canada seja alcangada. A contencao bioldgica é
normalmente aplicada em laboratorios, camaras de crescimento ou estufas que tenham
barreiras fisicas para evitar a fuga de pragas. Contudo, é possivel fazer a contencdo ao
nivel de campo, por exemplo, em &reas com isolamento geografico natural, com
auséncia local do hospedeiro susceptivel a praga ou com clima inadequado para
sobrevivéncia a longo prazo dela.

No documento completo pode ser encontrada a descri¢édo, de forma abrangente,
de cada nivel de contencdo, contendo 0s principais recursos de contencédo e os exemplos

ilustrativos do tipo de trabalho de pragas que seria apropriado em cada nivel.
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4. Unido Européia

A Unido Europeia (UE) € uma unido econémica e politica formada por 28
Estados-Membros: Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgaria Chipre, Croacia, Eslovaquia,
Dinamarca, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Franca, Grécia, Hungria, Irlanda,
Italia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Malta, paises baixos, Poldnia, Portugal,
Republica Tcheca, Reino Unido, Roménia e Suécia. A maior parte da legislacdo da UE
é adotada por meio do processo legislativo ordinario. A Comissdo Europeia é o 6rgao
que propde novas leis e regulamentacdes e é formado por uma pessoa indicada pelo
governo de cada pais membro. A proposta é submetida ao Parlamento e ao Conselho,
que partilham o poder legislativo e cabe a eles adota-la ou ndo. Caso a regulamentacéo
seja aprovada e colocada em vigor cabe aos 6rgdos e agéncias especificas de cada
Estado-Membro tomar as providéncias necessarias para coloca-las em prética e
promover a fiscalizacdo. Todos os regulamentos (UE ou CE) relacionados ao uso e
importacdo de microrganismos para diferentes fins ambientais, que foram encontrados
em consultas aos bancos de dados de acesso as leis da unido Europeia (https://eur-
lex.europa.eu/homepage.html), tais como controle bioldgico, inoculantes microbianos,
dentre outros, além de medidas sanitarias contra a entrada de pragas, foram regulados

dessa forma e publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia.

4.1 Registro, autorizacdo e liberacdo de agentes de controle biolégico, importados

ou nao

Na Unido Europeia, microrganismos contra pragas ou doencas de plantas sdo
chamados de substancias ativas e sao definidos como qualquer entidade microbiologica,
incluindo fungos e virus inferiores, celulares ou ndo celulares, capazes de replicacdo ou
de transferéncia de material genético (Preininger et al., 2018). Eles, juntamente com as
substancias quimicas utilizadas para esse fim, sdo regulados sob as leis de produtos
destinados ao controle de doencas em plantas. O primeiro Regulamento para esse fim
foi a Diretiva N° 414/1991, publicada em de 15 de julho de 1991 (EU, 1991). Em 2002
o Parlamento e o Conselho Europeu identificaram uma série de questdes em relacdo a
essa diretiva que deveriam ser avaliadas pela Comissdo Parlamentar. Dessa forma e
considerando avancos cientificos e evolucdo técnica que haviam ocorrido a partir

daquela data, determinou-se que essa diretriz, assim como uma diretriz mais antiga, a N°
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117/79 (EU, 1979) que proibia a comercializagdo de produtos destinados ao controle de
doencas em plantas contendo certas substancias ativas, deveriam ser revogadas e
substituidas. Isso ocorreu por meio do Regulamento (CE) N° 1107/2009 (EC, 2009),

publicado em 21 de outubro de 2009 e vigente atualmente.

4.1.1 Regulamento (CE) N° 1107/2009

Essa resolucdo destaca que apesar dos inumeros beneficios que produtos
destinados ao controle de doencas em plantas podem ter, eles também podem
proporcionar efeitos ndo benéficos sobre a producdo vegetal e envolver riscos e perigos
para 0s seres humanos, animais e ambiente se forem colocados no mercado sem ter sido
oficialmente testados e autorizados para uso. Assim, 0 objetivo dessa resolugcdo é
garantir a protecdo da salde humana e animal e o ambiente a partir do uso desses
produtos, incluindo as regras relativas ao reconhecimento mutuo das autorizagdes,
critérios e procedimentos para avaliacdo de risco e comércio em todos os estados
membros, ja que um obstaculo ao comércio desses produtos era justamente os diferentes
niveis de protecao e regras entre 0s estados membros.

Segundo essa resolucdo as substancias s6 devem ser incluidas em produtos

destinados a medidas fitossanitarias se for demonstrado que:
Apresentam um beneficio claro em termos de producédo vegetal e que ndo tém
qualquer efeito nocivo na salde humana ou animal, nem qualquer efeito
inaceitavel no meio ambiente. Para obter 0 mesmo nivel de protecdo em
todos os Estados-Membros, a decisdo sobre a aceitabilidade ou ndo de tais
substancias devera ser tomada a nivel comunitario, com base em critérios
harmonizados.

Dessa forma na resolugédo determina-se que deve ser estabelecido um protocolo
de procedimentos detalhados para avaliagcdo de riscos do uso da substancia e se ela pode
ser aprovada. Entretanto, ndo ha regras claras ou especificas para autorizacdo e
avaliacdo de risco de substancias ativas, compreendidas por microrganismos ou nao,
que ndo sejam indigenas do territorio europeu, e ndo foram encontrados paragrafos que
disponham especificamente sobre a importacdo de microrganismos de paises terceiros,
sejam eles exdticos ou ndo, para esse fim. Destaca-se apenas que autorizacdes
concedidas por um Estado-Membro devem ser aceitas por outros Estados-Membros em
que a agricultura, pragas e condi¢des ambientais sejam comparaveis. Assim, por ser

uma resolugdo ampla e com conceitos vagos subtende-se que sdo regras gerais e as
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avaliacOes de risco retiradas de trechos das leis e descritas a seguir, sdo aplicaveis a

todos os produtos, incluindo os agentes microbioldgicos, independente da origem.

4.1.1.1 Autorizacédo e avaliacao de risco do uso das substancias

O periodo de aprovacao para as substancias deve ser limitado e a sua definicéo
sera proporcional aos riscos possiveis e inerentes quanto ao uso de tais substancias e
considerara também o background e resultados prévios obtidos, aléem de possiveis
avancos cientificos e tecnoldgicos em relagdo ao seu uso.

A autorizacdo do produto deve garantir um alto padrdo de protecédo e o objetivo
de proteger a saude humana e animal e 0 meio ambiente deve ter prioridade sobre o
objetivo de melhorar a producdo agricola. Assim, antes de demonstrar a eficiéncia
desses produtos deve-se demonstrar que ndo apresentam efeitos nocivos para a salde
humana ou animal, incluindo grupos vulneraveis, ou quaisquer efeitos inaceitaveis ao

meio ambiente. Além disso:

Os produtos fitofarmacéuticos deverdo ser utilizados adequadamente, de
acordo com a respectiva autorizagdo, tendo em conta os principios da
proteccdo integrada e conferindo, sempre que possivel, prioridade a
alternativas ndo quimicas e naturais.

Essa determinacdo demonstra incentivo ao controle bioldgico por parte desta lei
e, consequentemente, do governo europeu.

DisposicBes sobre o controle e inspecdo dos produtos devem ser feitas para
assegurar uma correta, segura e harmonizada aplicacdo dos requisitos estabelecidos no
regulamento e € necessario estabelecer também procedimentos para a adogdo de
medidas de emergéncia em situacdes em que a substancia ativa passe a ser susceptivel
de constituir um risco grave para a satde humana ou animal ou para o ambiente.

Para a aprovacdo de qualquer substancia, inicialmente € realizada uma avaliacéo
do pedido de registro, baseada em principios cientificos e que deve ser feita com o
beneficio de aconselhamento especializado, considerando avaliacBes de risco e
orientagdes desenvolvidas por outros comités relacionados a promocdo de salde. O
principal requisito que elas devem cumprir é ndo causar qualquer efeito nocivo. Além
disso, para as substancias que possam causar alteracfes ambientais, devem existir
métodos de uso geral para medi-los, avaliando-se sempre seu destino e distribuigdo no
meio ambiente, seu impacto em espécies ndo alvo e na biodiversidade do ecossistema

como um todo.
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Pode-se designar areas, em que devido a particularidades ambientais e/ou
climaticas, a utilizacdo de um determinado produto ndo seja autorizada ou seja, mas
com condicdes especificas, e considera-se a necessidade de impor medidas de mitigacdo
de risco e monitoramento apds 0 uso.

Para atestar tais informagfes deve-se entregar um dossié completo. Os métodos
de andlise devem ser validados com diretrizes internacionalmente acordadas e
demonstrarem ser suficientemente especificos, corretamente calibrados, acurados e
precisos. E preciso que testes sejam feitos em culturas de grandes dimensbes em
diferentes zonas e com pelo menos um produto que contenha a substancia ativa.
Literatura cientifica sobre a substancia ativa e possiveis efeitos secundarios sobre a
salide, 0 ambiente e as espécies ndo visadas, publicadas nos Gltimos 10 anos antes da
data de apresentacdo do processo, deve ser acrescentada ao dossié.

Quando a substancia ativa se tratar especificamente de um microrganismo,
feromonio ou outro produto biolégico, a Comissdo pode adotar ou alterar documentos
técnicos e outros documentos, tais como notas ou documentos de orientacdo sobre o
contetdo do pedido de registro, especificamente.

Mesmo que uma substancia ativa seja autorizada para uso, é necessario informar
imediatamente aos Estados-Membros que concederam a autorizagdo sobre qualquer
informacdo nova relativa a esse produto e que sugira que ele deixou de satisfazer os
critérios estabelecidos. Em especial, os efeitos potencialmente nocivos dele na saude
humana ou animal, &guas subterrdneas, ou efeitos potencialmente inaceitdveis no
ambiente, plantas ou produtos vegetais. Inclusive informagoes relevantes sobre decisoes
ou avaliacdes de organizagdes internacionais ou 6rgédos publicos sobre esses produtos.

Periodicamente, inspecdes e verificacbes sobre producdo, embalagem,
rotulagem, armazenamento, transporte, comercializacdo, formulacdo, comércio paralelo
e utilizacdo dos produtos seréo realizadas e medidas de emergéncia podem ser tomadas
para restringir ou proibir a utilizacdo e/ou a venda de um produto aprovado e autorizado
se for constatado que ele pode constituir um risco.

Apos essa resolucdo, em 1° de marco de 2013, foi publicado o Regulamento
(UE) N° 283/2013, que estabeleceu os requisitos em matéria de dados aplicaveis as

substancias ativas e a colocacdo dos produtos fitofarmacéuticos no mercado.
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4.1.2 Regulamento (UE) N°283/2013

Esse regulamento (EU, 2013a) passou a detalhar melhor os dados necessarios a
serem enviados na forma de dossié para a autorizacdo de registro e uso de substancias
bioativas. Foi considerado necessario alterar os requisitos em matéria de dados sobre as
substancias, a fim de ter em conta os atuais conhecimentos cientificos e técnicos da
época. E essa resolucdo passou a separar as substancias ativas em dois grupos:
substancias ativas quimicas e substancias ativas compostas por microrganismos,
incluindo virus, passando a detalhar mais sobre as necessidades especificas e estudos
para avaliacdo de risco de substancias ativas formadas por microrganismos em um
topico separado. Ainda assim, nao ha especificidades em relacdo a avaliacdo e controle
de risco diferenciado de produtos importados que contenham microrganismos, ainda
mais exdticos. Sdo termos e abordagens que ndo estdo presentes também nessa

legislacao.

4.1.2.1 Avaliacao de risco do uso das substéancias constituidas por microrganismos

Em relacdo as substancias ativas em geral, destaca-se que “as informagdes
devem ser suficientes para avaliar os riscos previsiveis, quer imediatos quer a prazo, que
a substancia ativa pode apresentar para o ser humano, incluindo grupos vulneraveis, 0s
animais e o ambiente”. Além disso, estabelece-se em listas detalhadas especificamente
0s estudos e respectivos resultados que o pedido de registro deve conter e que esses
resultados devem ser apresentados na forma de um relatério detalhado.

Especifica-se que sempre que pertinente, as informag0es devem ser produzidas
com recurso e métodos de ensaio e inclui-se uma lista com os métodos indicados para
cada tipo de estudo e que os mesmos devem ser detalhadamente descritos. Na auséncia
de orientacdes de ensaio adequadas, validadas a nivel internacional ou nacional, devem
ser utilizadas orientacdes de ensaio aceitas pela autoridade europeia competente e que,
“para efeitos de informag¢do e harmonizagdo, a lista de métodos de ensaio e de
documentos de orientacao pertinentes para a execuc¢do do presente regulamento deve ser
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia”. A lista sera atualizada regularmente e
sempre que possivel os ensaios devem ser concebidos e os dados analisados atraves de
métodos estatisticos adequados.

Especificamente no que diz respeito as substancias ativas constituidas por

microrganismos ou virus, o termo microrganismos passa a abranger bactérias, fungos,
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protozoarios, virus e viroides. De qualquer microrganismo que seja objeto de pedido de
registro, devem ser fornecidos todos os dados disponiveis, informacdes pertinentes
publicadas e uma série de ensaios. Na pendéncia da aceitacdo de diretrizes especificas a
nivel internacional, as informacdes exigidas serdo obtidas por meio dos métodos de
ensaio existentes e aceitos pela autoridade competente. Adicionalmente, para o0s

microrganismos:

Os ensaios e analises realizados para obter dados sobre as propriedades e a
seguranca relativamente a matérias que ndo a salde humana pode ser
efetuada por organizagdes ou laboratérios oficiais ou oficialmente
reconhecidos.

Os ensaios devem incluir microrganismos viaveis e, se for o caso, ndo viaveis,
bem como um ensaio em branco. As informaces minimas necessarias, as quais foram
adaptadas a partir da legislacdo, serdo mais bem detalhadas a seguir:

. Nome e descricdo da espécie e toda sua classificagdo taxonémica além de
caracterizacdo da estirpe, a qual deve ser depositada numa colegdo de culturas
reconhecida internacionalmente e receber um ndmero de registo. Apesar de ndo se fazer
distingdo de requerimentos entre microrganismos exoticos ou ndo, conforme
mencionado, destaca-se que € necessario indicar nesta etapa se 0 microrganismo € ou
ndo indigena a nivel de espécie para a area de aplicacdo a que se destina e se ele é um
tipo selvagem ou um mutante espontaneo, induzido ou modificado. Deve recorrer-se a
melhor tecnologia disponivel para identificar e caracterizar o0 microrganismo a nivel de
estirpe. Deve-se indicar os metodos de pesquisa e os critérios utilizados na identificacéo
(por exemplo, morfologia, bioquimica, sorologia, identificacdo molecular).

o Especificacdo do material utilizado para a fabricacdo dos produtos formulados e
teor minimo e maximo do microrganismo nesse material. Se as informagdes fornecidas
forem referentes a um sistema de producao-piloto, as mesmas informacfes devem ser
notificadas a Comissdo e aos Estados-Membros quando os métodos e técnicas de
producéo em escala industrial tiverem sido padronizados.

o Identidade e teor de impurezas, aditivos quimicos e presenca de microrganismos
contaminantes, com informacdes de suas identidades e teor maximo. Como € desejavel
que esses produtos na verdade ndo apresentem contaminantes, o nivel e a natureza
aceitaveis devem ser determinados pela autoridade competente com base numa

avaliacdo do risco.
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o Antecedentes histéricos e utilizacdo do microrganismo (ensaios/projetos de
investigacao ou utilizacdo comercial), sua regido de distribuicdo geogréafica, origem e a
posicdo no ecossistema e, no caso de um mutante ou de um microrganismo
geneticamente modificado, informacGes pormenorizadas sobre a sua producdo e
isolamento e sobre os meios que permitem distingui-lo claramente da estirpe original
selvagem.

o Informacdes e descrigdes sobre o organismo ou organismos prejudiciais contra
0s quais é obtida a protecdo, o modo de acdo principal e se 0 microrganismo produz
uma toxina com um efeito residual no organismo visado. Em caso de efeito patogénico,
deve-se indicar a dose infecciosa e a transmissibilidade apds a aplicacdo. Devem ser
fornecidas também informacdes disponiveis sobre os efeitos em organismos ndo visados
e se 0 microrganismo é capaz de colonizar ou invadir seres humanos ou animais
(incluindo individuos imunodeprimidos) e se é patogénico.

o Informacdes sobre o ciclo de vida do microrganismo e casos descritos de
simbiose, parasitismo, competicdo, predacdo e outros. Deve-se indicar a viruléncia e o
potencial infeccioso, bem como sua persisténcia e a presenca de fatores de viruléncia
especificos. Deve-se indicar também os requisitos ambientais (temperatura, pH,
humidade, necessidade de nutrientes) para a sobrevivéncia, reproducdo, colonizagéo,
realizacdo de danos (incluindo tecidos humanos) e eficacia do microrganismo e as suas
possiveis vias de dispersdo nas condi¢gdes ambientais tipicas de utilizacao.

. A eventual existéncia de uma ou mais espécies do género do microrganismo
ativo e/ou, se for caso, contaminante, que se saiba serem patogénicos para 0s seres
humanos, animais, culturas ou outras espécies ndo visadas e o tipo de doenga que
provocam.

o Informacbes sobre a estabilidade genética nas condi¢bes ambientais da
utilizacdo proposta e se 0 microrganismo tem capacidade de transferir material genético
para outros organismos.

. A natureza, estrutura, estabilidade e modo de acdo de metabolitos
(especialmente toxinas) que tenham efeitos inaceitaveis na sadde humana e/ou no
ambiente durante ou apds a aplicacdo e que sejam produzidos por outras estirpes
pertencentes a mesma espécie da estirpe que é objeto de pedido, quando houver.

o Informacdes sobre resisténcia ou sensibilidade do microrganismo a antibiéticos

Ou outros agentes antimicrobianos.
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o Dados adicionais sobre os microrganismos, incluindo: fungbes bioldgicas, 0s
dominios de utilizacdo previstos, informacdes completas sobre a forma de producéo do
organismo em grande escala e os controles de qualidade, possibilidade de
desenvolvimento de resisténcia ou de resisténcia cruzada por parte do organismo ou
organismos visados, 0os métodos para eliminar com seguranga 0S microrganismos ou,
guando necessario, para destrui-los antes da eliminacdo, bem como os métodos para
tornar o microrganismo inofensivo no ambiente (por exemplo, agua ou solo) em caso de
acidente, dentre outros.

o Efeitos dos microrganismos na saide humana, sendo os mesmos organizados em
Il fases. A fase | abrange as informacdes e estudos basicos que devem ser efetuados em
relacdo a todos 0s microrganismos. Se os testes da fase | revelarem efeitos adversos na
salde deve-se efetuar estudos da fase Il. O tipo de estudo a realizar depende dos efeitos
observados na Fase I.

Fase I: Fornece-se informacOes de base sobre a possibilidade dos microrganismos
causarem efeitos adversos, como capacidade de colonizagéo, lesdes ou producdo de
toxinas e outros metabdlitos relevantes, dados médicos como o reconhecimento dos
sintomas de infecdo ou patogenicidade, eficcia das medidas de primeiros socorros,
terapéuticas e de antagonistas potenciais, dados disponiveis em relacdo a sensibilizacédo
e respostas alérgicas de pessoas expostas ao microrganismo, dados clinicos existentes na
literatura sobre o microrganismo, ensaios para avaliar a capacidade de um
microrganismo de provocar reagdes de sensibilizacdo por via inalatoria, bem como
através de exposi¢do cuténea, estudos completos sobre a toxicidade, patogenicidade e
infecciosidade aguda do microrganismo por diferentes vias, teste de genotoxicidade em
ensaios in vitro e em culturas celulares para microrganismos com replicacdo
intracelular, estudos de toxicidade e patogenicidade a curto e longo prazo e por fim
devem ser indicadas as medidas de primeiros socorros a utilizar em caso de infecdo, ou
de contato com os olhos bem como descricdo completa dos regimes terapéuticos e sobre

a resisténcia aos antibioticos.

Fase Il: Os estudos devem ser concebidos caso a caso, tendo em conta 0s parametros
especificos a investigar e 0s objetivos a atingir. Os mesmos devem ser realizados se 0s
estudos prévios indicarem que o microrganismo pode causar efeitos a longo prazo na

saude, sendo necessario estudo mais completos sobre sua toxicidade, patogenicidade,
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infecciosidade e carcinogenicidade. Antes da realizacdo destes estudos, o requerente

deve obter 0 acordo das autoridades competentes quanto ao tipo de estudo a realizar.

o Informacgdes sobre a viabilidade/dinamica populacional, persisténcia e a
multiplicacdo do microrganismo em todos os compartimentos ambientais das varias
regidbes da UE onde é feita ou esta prevista sua utilizacdo: sistemas naturais de
sedimento/agua e ar. Deve-se avaliar a propagacdo do microrganismo e dos seus
produtos de degradacdo nos compartimentos ambientais relevantes, exceto quando se
possa provar que € improvavel que determinados compartimentos ambientais sejam
expostos ao microrganismo.

. Efeitos em organismos vertebrados (peixes, aves) e diversos organismos
invertebrados ndo visados (de agua doce, artropodes, com destaques para abelhas e
minhocas e também em vegetais, algas e outros microrganismos ambientais ndo
visados).

. Métodos de analise para controle e monitoramento pos-registro. Para todas as
areas de avaliacdo dos riscos € importante fornecer um plano de monitoramento pds-
aprovacao. Destaca-se que esse € 0 caso principalmente quando o pedido de autorizagdo
for para o uso de estirpes de microrganismos ndo indigenas para a area em que ira ser
utilizado. Devem ser apresentadas descrigdes dos métodos, indicacBes pormenorizadas
relativas aos equipamentos, materiais e condi¢des utilizados. Deve ser comunicada a
aplicabilidade de quaisquer métodos internacionalmente reconhecidos e, na medida do
possivel, esses métodos devem utilizar a abordagem mais simples e serem 0s menos
dispendiosos possiveis.

Essa nova resolucdo mais uma vez ndo aborda de forma diferenciada pré-
requisitos para a importacdo de microrganismos e/ou controles adicionais caso 0s
mesmos sejam exdticos. Apenas destaca a importancia de monitoramento pés-utilizacéo
de microrganismos que ndo sejam indigenas da area em que serdo usados, sem
diferenciar se 0s mesmos necessariamente precisam ser indigenas de outro local no pais
onde serdo utilizados, ou indigenas de algum outro pais da UE ou se podem ser

microrganismos exoticos.
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4.1.3 Regulamento (UE) N°284/2013

Esse regulamento (EU, 2013b), assim como o anterior, também estabeleceu os
requisitos em matéria de dados aplicaveis as substancias ativas. Para 0s
microrganismos, incluindo os virus, sdo reforcados os mesmos ensaios descritos na
resolucdo anterior e ainda alguns acréscimos, principalmente relacionados a natureza do
produto fitofarmacéutico. “O objetivo é determinar se qualquer fator pode alterar as
propriedades do microrganismo enquanto produto fitofarmacéutico em comparacdo com
0 microrganismo enquanto tal”.

Algumas das informacdes que devem ser acrescentadas sdo acerca do nome
comercial ou nome comercial proposto para o produto, estado fisico e natureza da
preparacdo, o teor de co-formulantes e sua identificacdo e fungdes, propriedades fisicas,
quimicas e técnicas diversas do produto, compatibilidade fisica, quimica e bioldgica
com outros produtos, dados sobre a aplicacdo, informacdes adicionais sobre o produto,
tais como embalagens, limpeza de equipamentos, armazenagem e transporte, dados
completos acerca da eficacia do produto nos organismos visados e métodos de analise
mais focados na preparacdo do produto. Em concordancia com a legislagdo anterior ndo
h& menc&o/distingdo entre microrganismos exéticos ou ndo.

A lista completa de cepas de microrganismos registrados e autorizados para uso
como biopesticidas na unido europeia, assim como aqueles nao autorizados para uso por
ndo atenderem os requisistos, podem ser acessados no banco de dados de pesticidas da
Unido Europeia através do link (http://ec. europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/ public/

4.2 Medidas Fitossanitarias e andlises de risco ambiental para o controle de
entrada de pragas

Tendo em conta a importancia da producdo agricola na Comunidade Europeia,
que o rendimento dessa producdo é constantemente afetado por organismos prejudiciais
e que a protecdo dos vegetais contra estes organismos € absolutamente necessaria, ndo
somente para evitar uma diminui¢cdo do rendimento, mas também para incrementar a
produtividade na agricultura, foram publicadas algumas resolucBes especificas em
relacdo ao controle de pragas ao longo dos anos.

A primeira Diretiva publicada pelo Conselho da Unido Europeia relativa as

medidas de protecdo contra a introducdo de organismos prejudiciais aos vegetais
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(pragas aldctones) e seus produtos e contra a sua propagacao no interior da Comunidade
foi publicada em 21 de dezembro de 1976 (Diretiva 77/93/CEE). Varios pontos
precisaram ser atualizados posteriormente e por isso em 8 de maio de 2000 foi
publicada uma nova diretiva (a Diretiva 2000/29/CE do Conselho). Ap6s a promulgacao
ela foi submetida a sucessivas alteracoes e retificagdes ao longo dos anos, a ultima em
2014, mas elas foram integradas no texto de base e por muitos anos essa foi a principal
Diretiva em relacdo ao controle Fitossanitario na UE. Atualmente ela ainda é a diretiva

vigente, mas sera substituida ao final deste ano pelo Regulamento (UE) 2016/2031.

4.2.1 Diretiva (CE) N°2000/29

Essa Diretiva (EC, 2000) € relativa as medidas de protecdo contra a introducéo e
propagacao de organismos prejudiciais aos vegetais e produtos vegetais na Comunidade
Europeia. Seu objetivo é proteger 0s vegetais de organismos prejudiciais, sejam eles
microrganismos ou ndo, impedindo a sua importacdo para a Unido Europeia ou
limitando a sua propagacdo caso entrem no espaco europeu. Entretanto, € um regime
fitossanitario Unico, no sentido em que se trata de um regime aberto: a circulacdo dos
vegetais e dos produtos vegetais para a Unido e no seu interior esta autorizada desde que

sejam respeitadas determinadas restrig0es e requisitos.

4.2.1.1 Anélises de risco e medidas fitossanitarias

Essa resolucdo destaca que para o controle fitossanitario ser eficiente algumas
medidas precisam ser tomadas. As principais medidas, sintetizadas a partir do
documento original, se encontram abaixo:

o Elaboracdo de um inventario dos organismos prejudiciais particularmente
perigosos cuja introducdo nos Estados-Membros da Comunidade devera ser proibida e
dos organismos prejudiciais cuja introducdo por intermédio de certas plantas ou
produtos vegetais que estejam contaminados deve ser igualmente proibida,
independente da origem. A legislacdo abrange as plantas vivas, sementes, frutos,
produtos horticolas, bolbos, flores cortadas, ramos, arvores cortadas e tecidos vegetais.
Considerando as diferencas existentes em termos de condi¢cBes ecoldgicas e de
distribuicdo de determinados organismos prejudiciais entre os Estados-membros da UE

é necessario definir “zonas protegidas"”, que por apresentarem condigdes ecoldgicas
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favoraveis a culturas especificas sdo expostas a riscos fitossanitarios especiais e devem
ser beneficiadas por protecédo especial.

Nessa Diretiva sdo listados os organismos prejudiciais e cuja introducdo e
propagacdo nos Estados-Membros da UE é proibida, dentre os quais se encontram
varios microrganismos. Esses organismos podem ser visualizados no Anexo | dessa
Diretiva e se encontram organizados em categorias. Na secdo 1 sdo listados os
organismos prejudiciais e proibidos cuja ocorréncia ndao é conhecida em nenhuma zona
da comunidade. Na secdo 2 os organismos prejudiciais e proibidos cuja ocorréncia na
Comunidade j& foi detectada, mas ndo é endémica nem estd estabelecida em toda a
Comunidade e na parte B os organismos prejudiciais cuja introducdo e propagacao em
certas zonas protegidas é proibida, independente de terem ou ndo sua ocorréncia ja
detectada. Os microrganismos ndo endémicos e proibidos presentes no Anexo | estdo
listados na Tabela 1.

Tabela 1: Microrganismos prejudiciais de ocorréncia desconhecida e cuja

introducéo e propagacao nos Estados-Membros da UE s&o proibidas

Bactérias Fungos

Virus

- Xylella fastidiosa - Ceratocystisfagacearum

CandidatusL.iberibacterspp

- Chrysomyxaarctostaphyli
- Cronartiumspp

- Endocronartiumspp

- Guignardialaricina

- Gymnosporangium spp.

- Inonotusweiril

- Melampsorafarlowii

- Mycosphaerellalarici-leptolepis
-Mycosphaerellapopulorum
- Phoma andina

- Phyllostictasolitaria

- Septorialycopersici

- Thecaphorasolani

- Tilletia indica

- Trechisporabrinkmannii

-Elm-
phldemnecrosismicoplasma

-Virus da  batata e
organismos similares

- Tobaccoringspot virus
- Tomatoringspot virus

-Virus e  organismos
similares de Cydonia Mill

-Virus transmitidos por
Bemisiatabaci
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De modo geral ha uma série de organismos indesejaveis, dentre 0s quais Varios
microrganismos, porém eles ndo entram como uma categoria a parte ou possuem
tratamento diferenciado. As medidas aplicadas sdo gerais e para qualquer organismo
indesejado. Apesar do termo exotico ndo ser utilizado nessa Diretiva pode se considerar
que todos 0s microrganismos listados na Tabela 1 sdo exdéticos, pois sua ocorréncia ndo
é conhecida em nenhuma zona da Comunidade.

Nessa Diretiva se encontram também os organismos prejudiciais cuja entrada e
propagacao nos Estados-Membros devem ser proibidas quando estiverem presentes em
certos vegetais ou produtos vegetais, dentre eles varios microrganismos (bactérias,
fungos e virus). Os organismos presentes nessa lista e 0s principais objetos da
contaminacdo podem ser visualizados no anexo Il da Diretiva.

Abre-se a possibilidade de que os Estados-Membros determinem proibi¢6es ou
autorizagdes especiais para outros organismos e vegetais ndo presentes nas listas
contidas na Diretiva, mas que sejam considerados prejudiciais para 0s vegetais ou
produtos vegetais. Lista-se também uma série de vegetais de paises especificos cuja
introducdo deve ser proibida na comunidade ou nas zonas protegidas em qualquer
condicéo.

Algumas outras questbes relevantes e medidas fitossanitarias levantadas na
Diretiva como exigéncias sao:

o A descricdo de exigéncias particulares para permitir a entrada de alguns
vegetais, produtos vegetais e outros materiais originarios do exterior na Comunidade ou
zonas especificas. No anexo 1V da Resolucgdo, lista-se todos os produtos e as exigéncias
particulares que devem ser estabelecidos pelos Estados-Membros relativos a introdugédo
no seu territorio. Sdo uma série de casos e condigdes especificas e as exigéncias sdo
muito variadas, indo de emissdo de declaragdes de sanidade a formas especificas de
como o produto pode ser armazenado e transportado.

o Elaboracdo de uma lista de vegetais e produtos vegetais que podem ser
submetidos a um regime particular, os quais sdo 1. Os cereais e seus derivados. 2. As
leguminosas secas. 3. Tubérculos de mandioca e seus derivados. 4. Residuos da
producdo de 6leos de origem vegetal.

o Determina-se ser necessario evitar 0 maximo possivel a introducdo dos vegetais
e produtos vegetais que comumente sdo contaminados por pragas ou adotar a execucao
de controles especiais nos paises produtores, ja que a presenca de alguns destes

organismos prejudiciais ndo pode ser controlada eficazmente.
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o Faz-se certa distingdo das exigéncias aplicaveis aos produtos que fazem parte da
Comunidade Europeia e as aplicaveis as importagdes provenientes de paises terceiros.
No caso dos produtos comunitarios € necessario tornar obrigatoria a efetivacdo dos
controles no local de producdo. Eles devem abranger todos os vegetais e produtos
vegetais cultivados, produzidos ou utilizados pelo produtor e serem efetuados
regularmente e de forma aleatéria.

o Produtos provenientes de paises terceiros devem possuir certificados emitidos
por servicos autorizados no ambito da CFI (Convengéo Fitossanitaria Internacional, de 6
de dezembro de 1951). Os produtos deverdo ser acompanhados por documentos
comprobatérios do local de origem e devem possuir um registo oficial que permita a sua
identificacdo, ao qual a Comissdo terd acesso. Pode ser determinada a realizacdo de
inspecdo sanitaria no territorio do pais terceiro em causa, em colaboracdo com o érgao
fitossanitario oficial desse pais.

o Devem ser definidas as medidas oficiais a serem adotadas no caso dos resultados
dos controles ndo serem satisfatérios, a fim de aumentar a eficacia do regime
fitossanitario da Comunidade.

. Produtos provenientes de paises terceiros que ndo satisfacam os requisitos
sanitarios poderdo ser submetidos a tratamento adequado, se for considerado que, em
consequéncia do tratamento, as condi¢des estao satisfeitas. Pode ser definida também a
retirada dos produtos infectados/infestados do lote, imposi¢do de quarentena até serem
conhecidos os resultados dos exames ou testes oficiais, recusa ou autorizagéo de envio
para um destino fora da Comunidade ou ainda a destruigéo.

o Caso mesmo com todas as medidas ocorra a entrada de organismos prejudiciais
€ necessario garantir que a Comissdo seja plenamente informada sobre as possiveis
causas dessa introducdo, para fins de reavaliacéo.

o A Comisséo deve verificar se 0 aparecimento do organismo prejudicial na zona
em causa foi causado pela circulacdo nesta zona de uma ou mais remessas portadoras
desse organismo prejudicial e identifica o Estado-Membro de onde se originou a
remessa. Esse estado membro deve fornecer todos os dados relativos as origens da
remessa e todos os atos administrativos realizados, incluindo as analises, inspecdes e
controles a fim de determinar por quais motivos ndo foi detectada por esse Estado-
Membro a ndo conformidade da remessa ou remessas.

o O Estado-Membro também deve tomar todas as medidas necessarias com vistas

a erradicagéo ou, se esta ndo for possivel, ao confinamento dos organismos prejudiciais
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e informara a Comissdo e aos outros Estados-Membros das medidas tomadas ou que
tenha intencdo de tomar.
o O representante da Comissdo submetera a apreciacdo do comité o projeto das
medidas a tomar. O comité emitira o seu parecer sobre esse projeto. A Comissdo deve
adotar as medidas e coloca-las imediatamente em préatica, sempre que estiverem de
acordo com o parecer do comité.
o Para que todas as medidas sejam bem integradas, eficientes e otimizadas cabera
a Comissdo Europeia estabelecer uma rede para a notificacdo de novas ocorréncias de
organismos prejudiciais e fazer recomendacOes para a elaboracdo de notas que sirvam
de guia aos peritos e aos inspetores nacionais no exercicio das suas atividades.
. E indispensavel reforcar a infraestrutura nacional e comunitaria de inspecéo
fitossanitaria nas fronteiras externas da Comunidade, dando especial atencdo aos
Estados-Membros que, pela sua situagdo geografica, constituem pontos de entrada na
Comunidade.
. Vegetais, produtos vegetais de Estados-Membros ou paises terceiros, bem como
as suas embalagens, devem ser minuciosamente examinados oficialmente, na totalidade
ou numa amostra representativa. Caso haja necessidade, os veiculos que assegurem o
seu transporte também podem ser examinados para garantir que nao estejam
contaminados por organismos prejudiciais e correspondam as exigéncias particulares
respectivas, caso haja.
o Para os produtos pertencentes aos Estados-Membros, caso os resultados de
controle nos locais de produgdo tenham sido satisfatorios, esses produtos devem ser
acompanhados de uma marca convencional (passaporte fitossanitario) que atesta o
cumprimento das disposi¢des relativas as normas sanitarias, a fim de permitir a sua livre
circulacdo na Comunidade. Para os produtos provenientes de paises terceiros, mesmo
que eles tenham sido submetidos & inspecdo no seu pais de origem, eles devem ser
submetidos a inspecdo sanitaria novamente por ocasido da sua primeira introducéo na
Comunidade. Caso os resultados desses controles sejam satisfatorios, deve ser emitido
um passaporte fitossanitario para esses produtos que lhes garanta a livre circulagdo da
mesma forma que aos produtos comunitarios. Se os resultados ndo forem satisfatorios
deve-se proceder alguma das medidas sanitarias descritas anteriormente.

Em maio de 2013, a Comissdo propds um novo regulamento da UE relativo a
fitossanidade, que, apds alteraces, foi publicado em 26 de outubro de 2016. E o

Regulamento (UE) 2016/2031, relativo a medidas de protecdo contra as pragas dos
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vegetais e que revoga a diretriz 2000/29/CE, apresentada anteriormente. Porém sé sera
plenamente aplicavel a partir de 13 de dezembro de 2019, para gue nos trés anos entre
sua publicacédo e entrada em vigor sejam adotados uma série de atos delegados e de
execucdo. Este periodo também estd sendo utilizado pelas autoridades competentes e
operadores profissionais para se adaptarem as novas regras comuns. Apos essa data o
Regulamento (UE) 2016/2031 podera ser considerado a Legislacdo mais importante e

vigente em relacdo ao controle Fitossanitario na UE.

4.2.2 Regulamento (UE) N°2016/2031

No texto de sua proposta original esse novo regulamento (EU, 2016) destaca que
as pragas provenientes de outros continentes sdo particularmente perigosas para a Unido
Europeia porque, em geral, 0s vegetais e as arvores europeias ndo possuem uma
resisténcia genética adequada contra pragas aloctones, que também ndo tém
habitualmente inimigos naturais no territério Europeu. Quando introduzidas na Europa,
as pragas aloctones provocam graves prejuizos econémicos, podem invadir espécies
hospedeiras até entdo ndo afetadas, propagar-se rapidamente através dos paises e
provocar uma redugdo duradoura do rendimento e um aumento permanente dos custos
de producéo e controle.

O quadro normativo anterior vinha sendo criticado por ser incapaz de deter o
fluxo crescente de novas pragas perigosas, provocado pela globalizagdo do comércio.
Além disso, as alteracBes climaticas vinham permitindo que essas pragas sobrevivessem
na Europa, o que ndo acontecia no passado, tornando as culturas e os ecossistemas mais
vulneraveis as novas pragas. Assim, esse novo regulamento estabelece um quadro
normativo mais robusto, transparente, sustentavel e com regras mais rigorosas em
relacdo a fitossanidade, além de metodologias mais especificas de avaliacdo e gestdo de
risco delas.

As medidas de controle oficiais adequadas e eficazes estabelecidas pela diretriz
anterior foram mantidas. O presente regulamento apenas prevé algumas disposicoes
adicionais sobre os controles oficiais. Ele “estabelece regras para determinar os riscos
fitossanitarios colocados por qualquer espécie, estirpe ou bidtipo de agentes
patogénicos, animais ou vegetais parasitas nocivos para 0s vegetais ou os produtos

vegetais, bem como medidas para reduzir esses riscos para um nivel aceitavel”.
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4.2.2.1 Avaliacao de risco e controle da entrada de microrganismos potencialmente

perigosos

O novo regulamento foca especialmente na prevencdo da entrada e da
propagacdo de pragas vegetais no territorio da UE. Baseia-se na concluséo de que é
necessario atribuir mais recursos numa fase precoce, de modo a evitar futuros prejuizos
devido a destruicdo da producdo agricola ou do ambiente por essas pragas. Apesar de
ser bem mais completo, ndo diferencia pragas causadas especificamente por
microrganismos, elas se englobam nos critérios de classificacdo e avaliacdo/gestdo de
riscos gerais, juntamente com o0s demais macrorganismos que representam pragas
agricolas.

Avaliacdes preliminares de risco deverdo ser realizadas considerando critérios
especificos adequados ao vegetal, produto vegetal ou outro objeto em causa. Para o
efeito, deverdo ser levados em conta os pareceres ou estudos cientificos da CFl, da
Organizacdo Europeia e Mediterranica para a Protecdo das Plantas (OEPP), da
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA) ou das autoridades dos
Estados-Membros. Com base na avaliagdo preliminar, devera ser estabelecida uma lista
desses vegetais, produtos vegetais ou outros objetos de risco elevado e a introducdo dos
mesmos no territdrio da Unido devera ser proibida, na pendéncia de uma avaliacdo do
risco realizada em conformidade com as normas da CFl.

As pragas vegetais eram até entdo abrangidas por varios atos juridicos
especificos em funcdo do seu estatuto de quarentena. O novo regulamento estabelece
critérios de identificacdo das pragas, de forma a reuni-las em uma unica lista,
classificando-as em trés categorias principais:

° Pragas de quarentena da Unido: Ndo estdo presentes na totalidade do territorio
da UE ou estdo presentes apenas a nivel local e sob controle oficial. Devem ser tomadas
medidas rigorosas para evitar a sua entrada ou propaga¢éo na UE devido ao risco mais
elevado que representam para a fitossanidade. Estas pragas devem ser eliminadas se
forem detectadas.

° Pragas de quarentena de zonas protegidas: presentes na maior parte da Unido,
mas ainda ausentes em certas zonas demarcadas designadas zonas protegidas. Estas
pragas ndo podem, por conseguinte, entrar e propagar-se nessas zonas protegidas. Sao

tomadas medidas (por exemplo, proibicdo ou restricdo da circulacdo de mercadorias,
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prospeccOes, etc.) para evitar a introdugdo destas pragas nas zonas protegidas ou para
assegurar a sua erradicacao caso sejam detectadas nessas zonas.

° Pragas regulamentadas ndo sujeitas a quarentena: amplamente presentes no
territorio da UE mas, uma vez que tém um impacto na qualidade dos vegetais, 0
material de reproducéo vegetal colocado no mercado deve ser garantido como livre ou
quase livre dessas pragas (incidéncia inferior a um determinado limiar). Desta forma,
assegura-se a qualidade inicial e o valor econdmico de muitas culturas agricolas, bem
como da silvicultura e das fruteiras.

Esse novo regulamento introduz o conceito de pragas prioritarias. Estas sdo as
pragas de quarentena da Unido com o impacto potencial mais severo sobre a economia,
0 ambiente e/ou a sociedade da UE e por isso sao aquelas nas quais devem se concentrar
os esforcos de luta fitossanitaria. Para combater essas pragas, estdo previstas medidas
reforcadas em matéria de prospecc¢do, planos de contingéncia, planos de acéo para a sua
erradicacdo e confinamento e exercicios de simulacao.

Estabelece-se nos anexos dessa resolucdo uma série de critérios que serdo
utilizados para a avaliagéo e classificagcdo das pragas nas categorias mencionadas cima
de acordo com o seu risco para o territorio da UE, algo que ainda ndo havia sido bem
estabelecido nas resolugdes anteriores. Um resumo dos principais critérios considerados
é:

o A identidade taxon6mica da praga ao nivel da espécie ou, em alternativa, a um
nivel taxondmico superior ou inferior, caso o nivel taxondmico seja cientificamente
apropriado e atenda & sua viruléncia, a gama de hospedeiros ou as relacdes com vetores.
o A presenca ou ndo da praga no territorio em questdo e em qual proporcao. Se sua
presenca € desconhecida, se é conhecida apenas em uma parte limitada da UE ou se a
presenca é escassa, irregular ou pouco frequente.

o A capacidade de entrada da praga na UE, considerando-se que a praga tem

capacidade de entrada no territério quando ocorrem as seguintes condicdes:

i) estd associada, relativamente aos vegetais, produtos vegetais ou outros
objetos que entram no territério em quest&o;

ii) sobrevive durante o transporte ou armazenamento;

iii) pode ser transferida, no territério em questdo, para um vegetal, produto
vegetal ou outro objeto que seja um hospedeiro adequado.

o A capacidade de estabelecimento da praga na EU, considerando-se que ela tem

capacidade de estabelecimento no territorio quando ocorrem as seguintes condigdes:

i) estdo disponiveis hospedeiros para a praga e, se for caso disso, vetores para
a sua transmisséo;
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ii) os fatores ambientais decisivos sdo favoraveis a praga e, se for caso disso,
ao seu vetor, permitindo que sobreviva em periodos de rigor climatico e que
complete o seu ciclo de vida;

iii) as préticas de cultivo e as medidas de controle aplicadas naquele territorio
sdo favoraveis;

iv) os meios de sobrevivéncia, a estratégia de reproducdo, a adaptabilidade
genética da praga e a dimensdo da sua populagdo minima vidvel sdo
favoréveis ao seu estabelecimento.

e A capacidade de propagacdo da praga na EU, considerando-se que ela tem

capacidade de propagacéo territorial quando ocorrem as seguintes condi¢des:

i) 0 ambiente é adequado a propagacado natural da praga;

ii) as barreiras a propagacéao natural da praga séo insuficientes;

iii) as mercadorias ou 0s meios de transporte permitem a circulagéo da praga;
iv) estdo presentes hospedeiros e, se for caso disso, vetores para a praga;

V) as préticas de cultivo e as medidas de controle aplicadas naquele territério
ndo sdo favoraveis;

vi) 0s inimigos naturais e 0s antagonistas da praga ndo estdo presentes ou ndo
tém capacidade suficiente para a suprimir.

o O impacto potencial a nivel econdmico, social e ambiental, considerando que a
praga tem um impacto inaceitavel nesse territorio caso seja capaz de causar um ou

varios dos seguintes aspetos:

a) Perdas de colheitas em termos de rendimento e de qualidade;

b) Custos de medidas de controle;

c) Custos da replantacdo e/ou prejuizos devido a necessidade de cultivar
vegetais de substituicdo;

d) Efeitos sobre as préticas de producéo existentes;

e) Efeitos sobre as arvores em ruas e parques e em zonas naturais e plantadas;
f) Efeitos sobre os vegetais nativos, a biodiversidade e 0s servicos
ecossistémicos;

g) Efeitos sobre o estabelecimento, a propagacdo e o impacto de outras
pragas, por exemplo devido a capacidade da praga em causa para atuar como
vetor de outras pragas;

h) Alteracbes nos custos de producdo ou nos insumos necessarios, incluindo
0s custos do controle e os custos de erradicacdo e confinamento;

i) Efeitos nos lucros de produgdo resultantes de alteraces da qualidade, dos
custos de producéo, dos rendimentos ou dos niveis de pregos;

j) AlteracBes na procura dos consumidores a nivel interno ou externo
relativamente a um produto na sequéncia de alteracdes na qualidade;

k) Efeitos nos mercados interno e de exportacdo e nos precos pagos,
incluindo efeitos no acesso ao mercado exportador e probabilidade de
imposicdo de restrigcdes fitossanitarias por parte dos parceiros comerciais;

) Necessidade de recursos para investigacdo e aconselhamento
suplementares;

m) Efeitos sobre o ambiente e outros efeitos indesejaveis das medidas de
controle;

0) AlteracGes nos processos ecolégicos e na estrutura, na estabilidade ou nos
processos de um ecossistema, incluindo efeitos suplementares nas espécies
vegetais, na erosdo, nas alteracBes dos lencéis freaticos, no perigo de
incéndio e no ciclo dos nutrientes;

p) Custos da restauracdo do ambiente e das medidas de prevencéo;

q) Efeitos sobre a seguranca alimentar e a seguranca dos alimentos;

r) Efeitos no emprego;

s) Efeitos na qualidade da agua, nas atividades de lazer, no turismo, no
patrimdnio paisagistico, no pastoreio, na caca e na pesca.
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o Para uma praga de quarentena ser passivel de ser classificada adicionalmente

como praga prioritaria ela deve preencher uma ou mais das seguintes condigoes:

a) Impacto econdmico: a praga apresenta potencial para causar prejuizos
importantes em termos dos efeitos diretos e indiretos referidos na secgéo 1,
ponto 4, em vegetais com um valor econémico significativo no territorio da
Unié&o.

b) Impacto social: a praga apresenta potencial para causar um ou mais
dos seguintes efeitos:

i) uma reducdo significativa do emprego no setor agricola, horticola ou
florestal em causa, ou nas indUstrias relacionadas com esses setores,
incluindo o turismo e o lazer;

ii) riscos significativos para a seguran¢a alimentar ou para a seguranca dos
alimentos;

iii) o desaparecimento ou a danificacdo a longo prazo e em grande escala de
espécies arbdreas importantes que cresgam ou sejam cultivadas no territorio
da Unido ou de espécies arbdreas de grande importancia em termos
paisagisticos, bem como em termos de patriménio cultural ou historico para a
Uni&o.

C) Impacto ambiental: a praga apresenta potencial para causar um ou
mais dos seguintes efeitos:

i) efeitos significativos na biodiversidade e nos servigos ecossistémicos;

iijJum aumento significativo e a longo prazo da utilizacdo de produtos
fitofarmacéuticos nos vegetais em causa;

iii) o desaparecimento ou a danificacdo a longo prazo e em grande escala de
espécies arbdreas importantes que crescam ou sejam cultivadas no territorio
da Unido ou de espécies arbdreas de grande importancia em termos
paisagisticos, bem como em termos de patriménio cultural ou histérico para a
Uni&o.

Sao estabelecidas também uma série de critérios considerando identidade,
presenca da praga na UE, sua probabilidade de estabelecimento, propagacédo e impactos
para a avaliagdo preliminar de pragas que ainda ndo sdo consideradas como pragas de
guarentena, mas que representam riscos e podem exigir que medidas temporéarias sejam
realizadas.

Finalmente, para casos especificos em que ha pouca experiéncia de comércio de
certos vegetais ou produtos vegetais e cujos riscos em matéria de pragas sdo ainda
desconhecidos, o0 novo regulamento estabelece a possibilidade de introduzir
temporariamente restricdes fitossanitarias a importagdo ou mesmo uma proibicdo até
que estejam disponiveis mais informacdes cientificas.

Diferentemente da resolugdo anterior essa lista de pragas, inclusive as pragas
prioritérias, sejam elas causadas por microrganismos ou ndo, ainda néo esta finalizada e
disponivel para consulta. Essas listas serdo adotadas pela comissdo através de atos

delegados, tdo perto quanto possivel da data de aplicacdo do regulamento (final de

140



2019) e considerando 0s conhecimentos cientificos e técnicos e das normas

internacionais aplicaveis.
4.2.2.2 Gestao de Riscos

O regulamento estabelece também os principios para a gestdo de risco de pragas
além de regras pormenorizadas para a preven¢do, detec¢do antecipada e a erradicagdo
de pragas de quarentena, se detectadas no territorio da UE. No anexo Il da resolucao,

enumera-se 0s principios que a gestdo do risco de pragas deve respeitar:

1) Necessidade: S6 devem ser aplicadas medidas de gestdo do risco de uma
praga quando essas medidas forem necessérias para prevenir a entrada, o
estabelecimento e a propagacao dessa praga.

2) Proporcionalidade: As medidas tomadas para gerir o risco de uma praga
devem ser proporcionadas em relacdo ao risco colocado pela praga e ao nivel
de protecéo exigido.

3) Impacto minimo: As medidas tomadas para gerir o risco de uma praga
devem ser as medidas menos restritivas disponiveis e provocar o menor
impedimento possivel & circulagdo internacional de pessoas, mercadorias e
meios de transporte.

4) N&o-discriminagdo: As medidas tomadas para gerir o risco de uma praga
ndo devem ser aplicadas de forma a constituir um meio de discriminacgdo
arbitraria ou injustificada ou uma restricdo dissimulada, em especial no que
se refere ao comércio internacional. Ndo devem ser mais restritivas para os
paises terceiros do que as medidas aplicadas a mesma praga quando esta
presente no territorio da Unido, se os paises terceiros puderem demonstrar
gue tém o mesmo estatuto fitossanitario e que aplicam medidas fitossanitarias
idénticas ou equivalentes.

5) Justificacdo técnica: As medidas tomadas para gerir o risco de uma praga
devem estar justificadas tecnicamente com base em conclusdes alcangadas
mediante uma analise do risco adequada ou, se for caso disso, outro exame
comparavel e uma avaliacdo das informag@es cientificas disponiveis.

6) Exequibilidade: As medidas tomadas para gerir o risco de uma praga
devem permitir que a realizacdo do objetivo dessas medidas seja provavel.

Para determinados vegetais, produtos vegetais e outros objetos que sdo
considerados de alto risco, em virtude da probabilidade de serem hospedeiros de uma
praga de quarentena da Unido, a importacdo € proibida se nao tiver sido realizada uma
avaliacdo dos riscos para determinar se a importacdo deve ser aceitavel e, em caso
afirmativo, em que condigdes. Essa lista devera enumerar os vegetais, produtos vegetais
e outros objetos, incluir, quando aplicavel, o pais terceiro, grupo de paises terceiros ou
as areas especificas dos paises terceiros em causa. Podera também estabelecer restri¢cdes
a um vegetal, que com base numa avaliacdo preliminar, representar um risco de pragas

de nivel inaceitavel para o territério da Unido e nesse caso a importacao sera proibida.
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4.2.2.3 Medidas Fitossanitarias

Em relacdo a medidas fitossanitarias, ha algumas exigéncias adaptadas a partir do
Regulamento e expostas a seguir:
o Deve haver restricbes no que se refere a identidade, natureza, origem,
introducdo, circulacdo, utilizacdo, manuseio, cultivo e colheita de vegetais, além da
utilizacdo desses produtos.
o Deve-se realizar vigilancia, exames visuais, amostragem e analises laboratoriais
de vegetais, seus produtos ou outros objetos para deteccdo da presenca de possiveis
pragas de quarentena.
. Continua sendo obrigatoria a emissdo dos certificados fitossanitarios para a
introducdo de vegetais provenientes de paises terceiros no territério da Unido. Eles
deverdo ser emitidos pelo operador profissional autorizado apds exame minucioso
e terdo um formato comum, facilitando a sua visibilidade e tornando-os mais facilmente
reconheciveis em toda a UE.
. Em principio, os viajantes deixardo de poder introduzir na UE vegetais/produtos
vegetais de paises terceiros se 0s produtos ndo estiverem acompanhados de um
certificado fitossanitario. No entanto, podem ser admitidas exce¢des a esta regra geral
através de um ato de execucdo da Comissdo que fixe a quantidade maxima de matéria
vegetal que um viajante pode introduzir na UE sem certificado fitossanitario.
o Deve-se adotar requisitos gerais relativos aos veiculos, a maquinaria e ao
material de embalagem utilizados para vegetais, produtos vegetais e outros objetos a fim
de garantir que estdo livres de pragas de quarentena.
o Deve-se realizar tratamentos fisicos, quimicos e bioldgicos ou destruicdo dos
vegetais seus produtos e outros objetos, infestados ou potencialmente infestados com
pragas de quarentena, quando apropriado.
o Todos os Estados-Membros devem proceder imediatamente & erradicacdo de
uma praga de quarentena da Unido se detectada numa zona onde ndo era conhecida a
sua presenca. Inicialmente, caso suspeitem da presenca da praga devem ser obrigados a
notificar a autoridade competente dessa suspeita ou conhecimento, para que ela tome
imediatamente as medidas necessarias para confirmar a presenca dessa praga.
o Caso a autoridade competente confirme a presenca de uma praga de quarentena
da Unido numa remessa de vegetais, produtos vegetais ou outros objetos introduzidos o

Estado-Membro deve notificar a Comissao e os outros Estados-Membros.
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o Os operadores profissionais cujos vegetais, produtos vegetais ou outros objetos
possam ser afetados pela praga quarentenaria também deverao ser informados.

. Os Estados-Membros deveréo tomar todas as medidas fitossanitarias necessarias
para evitar a propagacéo, erradicar as pragas de quarentena da Unido e para a retirada
dos vegetais, seus produtos ou outros objetos sempre que forem pragas forem
consideradas presentes nos respetivos territorios.

o Caso necessario pode-se estabelecer areas demarcadas constituidas por uma
zona infestada e uma zona tampdo. A zona infestada deve conter todos os vegetais
infestados ou que aparentem estar, todos os vegetais que tiverem contato com 0s
infestados e terrenos, solos, cursos de agua ou outros elementos infestados, ou passiveis
de estar infestados. A zona tampdo deve ser adjacente a zona infestada e rodea-la, sua
extensdo deve ser adequada para evitar que a praga se propague para fora da zona
infestada de forma natural ou como consequéncia de atividades humanas na zona
infestada e na sua proximidade.

o Deve-se realizar prospeccdes pelo menos uma vez por ano ou quando oportuno
em areas demarcada pelas autoridades competentes, para determinar a presenca de
qualquer praga de quarentena da Unido, sinais ou sintomas da presenca de qualquer
praga ou a evolucdo da presencga de uma praga ja confirmada.

. Para as pragas prioritarias pode-se também elaborar planos de contingéncia que
contenham informacdes sobre o processo de tomada de deciséo, os procedimentos e 0s
protocolos a seguir, bem como os recursos minimos a disponibilizar e os procedimentos
para disponibilizar mais recursos em caso de confirmacdo oficial ou suspeita da
presenca dessa praga. Exercicios de simulagdo da implementacdo dos planos de
contingéncia, a intervalos definidos de acordo com a biologia da praga ou das pragas
prioritarias devem ser realizados. Planos de acdo, que devem ser adotados sempre que a
presenca de uma praga prioritaria for confirmada oficialmente no territério de um
Estado-Membro e que deve conter as medidas de erradicagdo ou confinamento dessa
praga devem ser formulados, bem como o calendario para a aplicacdo dessas medidas.
Além disso, deve-se apresentar uma descricdo da concepcdo e da organizacdo das
prospeccdes a efetuar, a qual precisa estabelecer o nimero de exames visuais e analises
laboratoriais a se realizar, amostras a colher, bem como a metodologia a se aplicar para
0s exames, colheitas e a realizacdo das analises.

o Em determinados casos, 0s Estados-Membros deverdo impor medidas de

erradicacdo de pragas de quarentena em vegetais presentes em instalacbes privadas,
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dado que a erradicacdo de pragas s6 pode ser bem-sucedida se forem removidas todas as
fontes de infestacéo.

o Quando uma praga de quarentena da Unido tiver se estabelecido numa area
demarcada e ndo for possivel erradic-la, a Comissao devera adotar medidas ao nivel da
Unido para confinar essa praga a referida area.

. Os Estados-Membros devem designar instalacGes de confinamento e estacGes de
quarentena. Deverdo estabelecer os requisitos aplicaveis a designacdo, autorizacéo,
funcionamento e a supervisdo dessas instalacdes e a saida dos vegetais, produtos
vegetais ou outros objetos delas. As estacdes de quarentena devem proporcionar um
isolamento fisico das pragas, vegetais, produtos vegetais e outros objetos que devem ser
mantidos em quarentena ou confinamento e garantir que ndo sejam removidos dessas
estacGes sem o consentimento da autoridade competente. Elas também devem dispor de
sistemas para a esterilizacdo, descontaminacdo ou destruicdo de vegetais e seus
produtos, pessoal devidamente qualificado e formado, além de um plano de
contingéncia para eliminar eficazmente a presenca acidental de pragas. Elas devem ser
constantemente supervisionadas e inspecionadas periodicamente e 0s vegetais, produtos
vegetais e outros objetos s6 podem sair das estacOes de quarentena ou instalacfes de
confinamento mediante autorizacdo das autoridades competentes.

. Os Estados-Membros devem estabelecer programas plurianuais de prospec¢édo
de pragas fitossanitarias que realizem o recolhimento e registro das evidéncias
cientificas e técnicas, bem como de outras informacdes e amostras.

. Serdo previstas isen¢Bes da proibicao de introducdo e circulacdo no territdrio da
Unido de pragas quarentenarias, vegetais, produtos vegetais e outros objetos que estdo
sujeitos a essas proibicdes e que se destinam a determinados fins, tais como analises
oficiais, fins cientificos ou educativos, ensaios, selecdo de variedades ou melhoramento,
desde que se cumpram alguns requisitos. A praga deve ser conservada em local e
condigOes adequadas, as atividades que envolvem a praga devem decorrer numa estacao
de quarentena e serem desempenhadas por pessoal competente.

Novamente nédo se pdde encontrar distincbes em relacdo a espécies exoticas e/ou
medidas especificas aplicaveis a elas. Assim, de modo geral, apesar de todas as
resolucbes acerca de medidas fitossanitarias e analises de risco ambiental para o
controle de entrada de pragas apresentadas anteriormente se tratarem do controle de
pragas em geral, incluindo em alguns casos aquelas nunca antes detectadas no territorio

da Unido, o termo espécie exotica/exdtica invasora nao foi utilizado. Em 2014 o
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Parlamento Europeu e o Conselho da Unido Europeia estabeleceram um regulamento
relativo a prevencdo e gestdo da introducdo e propagacdo especificamente de espécies
exoticas invasoras, 0 regulamento, o N° 1143/2014, que foi o primeiro a tratar de forma
mais abrangente e especifica esse grupo de organismos. Ele foi publicado em 22 de

outubro de 2014 e entrou em vigor em janeiro de 2015.

4.2.3 Regulamento (EU) N° 1143/2014

No texto dessa Resolugdo (EU, 2014) especifica-se que essa resolucdo se aplica
a todas as espécies exoticas invasoras. Ela define espécie exdtica como “qualquer
espécime vivo de uma espécie, subespécie ou categoria taxondmica inferior de animais,
plantas, fungos ou microrganismos introduzidos fora da sua area de distribuicdo natural,
incluindo quaisquer partes, gametas, sementes, ovos ou propagulos dessa espécie, bem
como quaisquer hibridos, variedades ou racgas, que possam sobreviver e posteriormente
reproduzir-se”.

Dessa forma, apesar de ndo se apresentar regras diferenciadas fica claro que
microrganismos exoticos também se incluem nessa Resolucdo, a qual considera que o
aparecimento de espécies exdticas nem sempre é motivo de preocupacdo. Contudo,
algumas espécies exoticas podem se tornar invasoras e ter graves efeitos adversos na
biodiversidade e nos ecossistemas, bem como causar outros impactos sociais e
econbmicos, que deverdo ser evitados. Assim, as espécies exoticas invasoras
representam uma das principais ameacas a biodiversidade e ao ecossistema.

A ameaca a biodiversidade e ao ecossistema que as espécies exoticas invasoras
representam pode assumir diferentes formas e trazer consequéncias graves para as
espécies endogenas e a estrutura e o funcionamento dos ecossistemas. Isso pode ocorrer
por meio da alteracdo dos habitats, predacdo, competicdo, transmissdo de doencas,
substituicdo de espécies enddgenas, além de poderem ter também um impacto
significativo e adverso na saude humana e na economia.

O objetivo da resolugdo foi estabelecer “regras para impedir, minimizar e
atenuar os impactos adversos na biodiversidade da introducdo e propagacédo, de forma
intencional e ndo intencional, de espécies exdticas invasoras na Unido”. Algumas delas
sdo muito semelhantes, de modo geral, as medidas de gestdo de risco e sanitérias
estabelecidas para pragas em geral j& apresentadas nas Resolugdes anteriores.

Acrescenta-se a elaboracdo de listas contendo as espécies exoticas que suscitam maiores
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preocupacdes na Unido para fins de prevencdo e medidas focadas principalmente na
ampliacdo de sistemas de vigilancia e informacdo para o controle de entrada dessas
espécies, aléem de medidas para a recuperacdo de ambientes danificados por elas, as

quais serdo mais detalhadas a sequir.

4.2.3.1 Medidas de controle de entrada e gestéo de risco

As principais medidas de controle de entrada e gestdo de risco de espécies
exoticas, as quais foram adaptadas a partir da Resolucdo se encontram detalhadas a
sequir:

. Deve-se impor, a nivel da Unido, a proibicdo de nela introduzir, reproduzir,
cultivar, transportar, comprar, vender, utilizar, trocar, conservar e libertar no ambiente,
seja intencionalmente ou por negligéncia, espécies exoticas invasoras que suscitam
preocupacao na Unido.

o O combate das espécies exdticas invasoras devera apoiar-se num sistema
centralizado de informacdes que colete as informacdes existentes sobre elas. Ele deve
permitir 0 acesso a informacdes sobre a presenga das espécies, sua propagacao, sua
ecologia, o historico das invasdes e todas as outras informagdes necessarias para apoiar
as decisdes de gestdo e de politica, bem como o intercambio de boas praticas.

. Apos a introducdo de uma espécie exotica invasora, as medidas de deteccdo
precoce e de rapida erradicacdo sdo fundamentais para impedir o seu estabelecimento e
propagacdo. A resposta mais eficaz e rentavel é frequentemente a erradicacdo da
populacdo 0 mais rapidamente possivel e enquanto o nimero de espécimes ainda é
limitado. Caso a erradicacdo ndo seja viavel ou 0s seus custos sejam superiores aos
beneficios ambientais, sociais e econdmicos a longo prazo, deverdo ser aplicadas
medidas de controle e confinamento.

o Para a detec¢do precoce e rapida erradicacdo, além do desenvolvimento de uma
base adequada de conhecimentos para resolver os problemas suscitados pelas espécies
exoticas invasoras, € importante que os Estados-Membros realizem atividades de
investigacao, controle e vigilancia dessas espécies de forma dindmica e que abranja todo
o territorio.

o O sistema de vigilancia deve abranger o territério dos Estados-Membros,
incluindo as aguas marinhas territoriais, para determinar a presenca e a distribuicdo de

espécies exoticas invasoras, novas e ja estabelecidas, que suscitam preocupacdo na
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Unido. Ele deve ser suficientemente dindmico para detectar rapidamente o aparecimento
no territério de um Estado-Membro, ou em parte dele, de qualquer espécie exdtica
invasora que suscita preocupacéo, além de monitorar a eficacia de acdo de erradicacao e
gestdo aplicadas quando as mesmas ja tiverem sido detectadas.

o Os controles oficiais, para impedir a introducao intencional na Unido de espécies
exoticas invasoras que suscitam preocupacdo devem incluir controles documentais, de
identidade e fisicos de mercadorias em areas de fronteira ou outros pontos de entrada.

o Apds confirmacdo da entrada de uma espécie exdtica invasora que suscita
preocupacao na Unido, os Estados-Membros devem rapidamente notificar a Comissao e
os demais Estados-Membros. Apds a notificacdo e em um prazo de 3 meses os Estados-
Membros devem aplicar as medidas de erradicacédo e as notificar a Comissao, além de
informar os demais Estados-Membros. A eficécia da erradicagcdo deve ser monitorada e
informada. Se a espécie exdtica invasora estiver propagada em larga escala devem ser
aplicadas medidas de gestdo para que seja minimizado o seu impacto na biodiversidade,
no ecossistema e, eventualmente, na saide humana ou na economia. Essas medidas
podem ser tanto de erradicacdo quanto de controle ou confinamento. Entretanto, a
Resolucdo ainda néo lista ou especifica quais medidas devem ser tomadas para esse fim.
o Caso seja necessario, os Estados-Membros devem tomar medidas para apoiar a
recuperacdo de um ecossistema degradado, danificado ou destruido por espécies
exoticas invasoras.

o A Resolucdo destaca a importancia de gerir também as vias de introducdo ndo
intencional das espécies exdticas invasoras. As medidas neste dominio deverdo ser
tomadas de forma gradual, dada a experiéncia relativamente limitada nesta area. Tais
medidas deverdo ser voluntarias, mas também com carater obrigatorio. As medidas
deverdo aproveitar a experiéncia adquirida na Unido e nos Estados-Membros na gestdo
de certas vias de introdugéo, incluindo as medidas previstas na Convencao Internacional
para o Controle e a Gest&o das Aguas de Lastro e dos Sedimentos dos Navios adotada
em 2004. Dentre as medidas € importante sensibilizar o puablico para este problema;
minimizar a contaminacdo de mercadorias, produtos, veiculos e equipamentos por
espécimes de espécies exaticas invasoras, incluindo medidas para combater o transporte
de dessas espécies quando forem provenientes de paises terceiros e assegurar inspecdes
adequadas nas fronteiras da Unido.

o Em todas as situacdes, sejam elas de vigilancia, controle ou medidas de

erradicacdo e gestdo, deve haver estreita coordenacdo e cooperacdo entre todos os
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Estados-Membros interessados e, quando for Gtil e necessario, utilizar as estruturas
resultantes de acordos regionais ou internacionais. Caso seja necessario deve-se realizar
também cooperacdo com paises terceiros.

. Caso surjam nas fronteiras da Unido ou sejam detectadas no seu territério
espécies exaticas ainda ndo reconhecidas como espécies exaticas invasoras, 0s Estados-
Membros deverdo, por conseguinte, ter a possibilidade de adotar determinadas medidas
de emergéncia com base nas provas cientificas disponiveis.

o A excecdo a entrada e permanéncia de espécies exoticas invasoras pode ocorrer
nos casos em que elas forem importadas e mantidas para fins de pesquisa, para permitir
a investigacao cientifica e as atividades de conservacao ex situ. Essas atividades deverdo
ser realizadas em instalacdes fechadas onde os organismos serdo mantidos em espacos
confinados e onde serdo aplicadas todas as medidas apropriadas para evitar sua fuga ou
liberacdo ilicita. A atividade deve ser realizada por pessoal devidamente qualificado, o
transporte ser realizado em condicdes que excluam a fuga da espécie, ela deve ficar sob
um sistema de vigilancia continuo e deve ser elaborado um plano de contingéncia para
responder a uma possivel fuga ou propagacéo, incluindo um plano de erradicacao.

. Cabe a Comissdo, acompanhar o andamento da estruturacdo dos Estados-
Membros de acordo com os requisitos definidos nesta resolugdo. Todos eles tinham o
prazo até 1° de junho de 2019 para fornecer uma descricdo detalhada das atividades e
planejamentos realizados de forma a se enquadrarem nos requisitos de vigilancia,
controle, sistemas de informacao, medidas e planos de acdo especificadas na Resolugéo.
Essas informagGes devem ser atualizadas e re-enviadas a Comisséo a cada 6 anos.

o A participacdo da comunidade cientifica é importante para fornecer uma base
adequada de conhecimentos para resolver os problemas suscitados pelas espécies
exoticas invasoras. Por isso devera ser criado um forum cientifico especializado para
dar parecer sobre os aspectos cientificos da aplicacdo das medidas do Regulamento.

o Como as espécies exoticas invasoras Sa0 numerosas, € importante garantir que
seja atribuida prioridade a identificacdo do grupo de espécies exoéticas invasoras que
suscite maiores preocupacdes na Unido. Devera, portanto, ser elaborada e atualizada
periodicamente uma lista dessas espécies, ou seja, cujos danos que provoca nos Estados-
Membros afetados forem de tal forma significativos que justifiquem a adogdo de
medidas especificas cujo ambito de aplicacdo sera extensivo a toda a Unido, incluindo
os Estados-Membros gue ainda ndo tenham sido afetados ou que sejam improvaveis de

vir a ser. Para garantir que a identificacdo de espécies invasoras que suscitam
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preocupacdo na Unido seja representativa, a lista devera ser elaborada e atualizada de
forma gradual, com a participacdo dos Estados-Membros e sera exaustivamente re-
examinada pela Comissdo. Por conseguinte, devera ser dada prioridade a inclusdo na
lista de espécies exdticas invasoras que ainda ndo estdo presentes na Unido ou que estéo
numa fase inicial de invasdo, bem como das espécies que possam vir a ter o maior
impacto adverso.

Apenas podem ser incluidas na lista da Unido as espécies exoticas invasoras que

preencham cumulativamente os seguintes critérios:

a) Ser consideradas, com base nas provas cientificas disponiveis,
exdticas no territorio da Unido, excluindo as regibes ultraperiféricas;
b) Ser consideradas, com base nas provas cientificas disponiveis,

capazes de estabelecer uma populacéo vidvel e de se propagar no ambiente
nas condicBes atuais ou previsiveis decorrentes das alteracfes climaticas
numa regido biogeografica partilhada por mais do que dois Estados-Membros
ou numa sub-regido marinha, excluindo as suas regides ultraperiféricas;

c) Ser suscetiveis de, com base nas provas cientificas disponiveis, ter
importantes impactos adversos na biodiversidade ou nos servicos
ecossistémicos conexos, e também um eventual impacto adverso na saude
humana ou na economia;

d) Ter sido demonstrado, através de uma avaliagdo do risco efetuada nos
termos do artigo 5.°, n.° 1, que a agdo concertada a nivel da Unido é
necessaria para impedir a sua introducdo, o seu estabelecimento e a sua
propagacéo;

e) Ser provavel que a inclusdo na lista da Unido contribua para impedir,
minimizar ou atenuar eficazmente 0s seus impactos adversos.

A primeira lista foi aprovada pela Comissdo em agosto de 2016 e passou por
uma atualizacdo em agosto de 2017. A lista completa pode ser acessada no seguinte

endereco: https://ec.europa.eu/environment/nature/invasivealien/list/index_en.htm Nela

se incluem até o momento 49 espécies, entretanto destaca-se que em acesso realizado no
dia 12 de agosto de 2019 nenhum microrganismo considerado como exoético ou
potencialmente exodtico se encontrava presente.

Além da elaboracdo da lista em si foram estabelecidos também os requisitos
para efetuar a avaliacdo do risco necessaria para definir se uma espécie preenche os
critérios que a permitam ser incluida na lista da Unido. A avaliacdo deve ser efetuada
pelos Estados-Membros que apresentem pedidos de inclusdo de uma espécie nela. A
avaliacdo deve ser conduzida em relacdo a toda a area de distribuicao atual e potencial
das espécies exdticas invasoras, ser submetida a um controle rigoroso e atender aos

seguintes elementos, de acordo com a Resolugéo:

a) A descricdo da espécie com a sua identidade taxondmica, o seu
historico e a sua area de distribuicdo natural e potencial;
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b) A descricdo dos seus padrdes e dindmica de reproducéo e propagacao,
incluindo uma avaliacdo para determinar se existem as condi¢cbes ambientais
necessarias para a reproducédo e propagacao;

C) A descricdo das vias potenciais de introdugdo e propagacdo da
espécie, de forma intencional ou ndo intencional, incluindo, se se justificar, as
mercadorias a que a espécie estd geralmente associada;

d) Uma avaliacdo exaustiva do risco de introducdo, estabelecimento e
propagacdo nas regides biogeograficas relevantes nas condigcdes atuais e
previsiveis decorrentes das alterag6es climaticas;

e) A descricdo da distribuicdo atual da espécie, indicando se ja se
encontra presente na Unido ou em paises vizinhos, e uma projecao da sua
provavel distribuigdo no futuro;

f) A descricdo do impacto adverso na biodiversidade e nos servigos
ecossistémicos conexos, bem como nas espécies enddgenas, nos sitios
protegidos, nos habitats ameacados, e bem assim na salde humana, na
seguranga e na economia, incluindo uma avaliagdo do potencial impacto
futuro tendo em conta o conhecimento cientifico disponivel;

9) Uma avaliacéo dos custos potenciais dos danos;

h) A descricdo das utilizagbes conhecidas da espécie e dos beneficios
sociais e econdmicos decorrentes dessas utilizagdes.

Esses critérios deverdo ser avaliados, se for o caso, com base em normas
nacionais e internacionais em vigor e devem ter resultados que permitam uma concluséo
confidvel, de modo a justificar a adocdo das medidas. Ficou definido que os tipos de
provas e as metodologias aceitaveis de serem aplicadas nas avaliagdes do risco seriam
especificadas em atos delegados posteriormente adotados pela Comisséo.

Em 30 de abril de 2018 foi publicado o Regulamento delegado (UE) 2018/968
da Comissdo, que complementou o regulamento (UE) N° 1143/2014 no que diz respeito
as avaliacdes do risco relativas as espécies exoticas invasoras, acrescentando algumas

informag0es a mais.

4.2.4 Regulamento (EU) N° 968/2018

Esse regulamento delegado (EU, 2018) descreveu de forma mais detalhada os
elementos comuns, bem como as metodologias que os métodos e protocolos existentes
de avaliacdo de risco da entrada e propagacdo de espécies exdticas invasoras devem

respeitar.

4.2.4.1 Avaliagao de risco:

Como condigbes basicas em relagdo a Avaliacdo de Risco, o Regulamento

estabelece, de forma geral que:
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o A avaliagdo do risco deve incluir uma série de elementos comuns e deve estar
em conformidade com a metodologia especificada no Regulamento. Ela pode basear-se
em qualquer protocolo ou método, desde que se cumpram todos 0s requisitos
estabelecidos neste novo regulamento e no regulamento anterior (N° 1143/2014).

o A avaliacgdo do risco deve abranger o territorio da Unido.

. A avaliacdo do risco deve se basear nos dados cientificos disponiveis mais
fiaveis, incluindo os resultados mais recentes da investigacao internacional, apoiados
por referéncias a publicagdes cientificas.

o O método ou protocolo utilizado deve permitir a conclusdo da avaliagcdo do
risco, mesmo quando a informacdo sobre uma determinada espécie for nula ou
insuficiente. Caso se verifique a inexisténcia de informacdes, a avaliacdo do risco deve
menciona-lo expressamente, de modo que ndo fique em aberto qualquer questdo na
avaliacéo do risco.

o Cada resposta fornecida na avaliacdo do risco deve incluir uma avaliacdo do
nivel de incerteza ou de confianca associado a essa resposta, refletindo a eventualidade
das informagdes necessarias para elaborar a resposta ndo se encontrarem disponiveis ou
serem insuficientes ou o fato de os dados disponiveis serem contraditorios.

o Deve-se incluir um resumo das diferentes partes que compdem a avaliacdo de
risco, bem como uma concluséo global, com uma redacéo clara e coerente.

o Um processo de controle da qualidade deve ser parte integrante da avaliagdo de

risco.

Uma descricdo minuciosamente detalhada dos elementos comuns que devem
estar presentes na avaliacdo de risco se encontra no Anexo dessa Resolugdo. Mas em
suma deve conter como elementos comuns:

o A descrigdo da espécie com a sua identidade taxondmica, seu historico e a sua
area de distribuicdo natural e potencial.

° A descricdo dos padrdes e dindmica de reproducdo e propagacdo da espécie,
incluindo uma avaliacdo para determinar se existem as condi¢cdes ambientais necessarias
para sua reproducédo e propagacao.

° A descrigdo das vias potenciais de introdugdo e propagacdo da espécie, de forma
intencional ou ndo intencional, incluindo, se for justificAvel, as mercadorias a que a

espécie esta geralmente associada.
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° Uma avaliacdo exaustiva do risco de introducdo, estabelecimento e propagacao
nas regides biogeogréaficas relevantes considerando as condicBes atuais e previsiveis
decorrentes das alteracfes climaticas.

° A descricdo da distribuicdo atual da espécie, indicando se j& se encontra presente
na Unido ou em paises vizinhos, e uma projecdo da sua provavel distribui¢do no futuro.
° A descricdo do impacto adverso da espécie na biodiversidade e nos
ecossistemas, bem como nas espécies enddgenas, nos sitios protegidos, nos habitats
ameacados, na salde humana, na seguranga e na economia. Deve-se incluir também

uma avaliagdo do potencial impacto futuro tendo em conta o conhecimento cientifico

disponivel.
° Uma avaliacdo dos custos potenciais dos danos.
° A descricdo das utilizagcBes conhecidas da espécie e dos beneficios sociais e

econdmicos decorrentes dessas utilizagoes.

Destaca-se que no banco de dados EUR-Lex, onde se encontram todas as
legislacGes ja decretadas na Unido Europeia, inclusive o Jornal Oficial da Unido
Europeia (acesso em: https://eur-lex.europa.eu/homepage.html), e que foi usado como
busca para a elaboragdo deste documento ndo foi possivel localizar nenhuma legislacdo
especifica que tratasse do registro de uso, controle de entrada ou avalia¢do de risco de

microrganismos para uso como remediadores ambientais.

5. Austrélia

O governo australiano é responsavel pela aprovagdo dos pedidos de introducao
de novos organismos no pais, incluindo agentes de controle biolégico. Esses devem ser
avaliados quanto a seus possiveis impactos, especialmente pelos setores agricola e
ambiental da Australia. VVarios documentos tratam do controle da entrada e avaliagdo de
risco dos microrganismos utilizados para o controle biolégico de pragas e também do
controle da entrada de pragas por meio de itens importados. Dentre esses documentos é
apresentada a Lei de Controle Bioldgico aprovada no ano de 1984 (item 5.1.1) que
determina a necessidade de um pedido de autorizacdo para o uso dos agentes de controle
bioldgico em geral contra determinado organismo alvo. Este pedido sera avaliado pelo
Conselho de Agricultura e Gestdo de Recursos Hidricos da Australia e Nova Zelandia.

Nesse documento sdo listadas as informagGes necessarias apara a autorizacdo do uso
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desses agentes. H& também o guia com requisitos para a avaliagdo de risco associado ao
uso desses organismos no biocontrole proposto pela APVWA (Australian Pesticides and
Veterinary Medicine Authorithy) (item 5.1.2). Dentre o0s riscos potenciais dos agentes
microbianos pode-se citar a producdo de toxinas, patogenicidade/infectividade,
expansdo da gama de hospedeiros e competicdo com a microbiota existente. Quando se
tratar de microrganismos exoéticos é exigido maior rigor na avaliacdo desses riscos.
Neste contexto, a Lei de Quarentena (item 5.2.1) aprovada em 1908 contribuiu para o
controle da entrada e proliferagdo de doencas e pragas no estado autraliano. Esta passou
por inimeras revisdes que resultaram na Lei de Biosseguranga (item 5.2.2).A lei de
Biosseguranca foi elaborada em 2015 e fornece a base de informagcBes para o
gerenciamento de ameacas de pragas e doencas que podem acometer a salde de plantas,
animais e humanos na Australia e em seus territorios externos. Posteriormente, foram
feitas algumas atualizacOes dessa lei que sdo os Instrumentos Legislativos de Bens
Condicionalmente N&o Proibidos de 2016 (item 5.2.2.1) e o Regulamento de
Biosseguranca também de 2016 (item 5.2.2.2). O primeiro trata 0s microrganismos na
classe de produtos bioldgicos considerados ndo convencionalmente proibidos e discorre
sobre as condi¢Oes para sua importacdo e o segundo apresenta etapas para a conducgéo
da andlise de risco de biosseguranca na importacdo de produtos bioldgicos, incluindo
um checklist para os agentes microbianos.

Vale ressaltar que nos documentos disponiveis e avaliados, 0s microrganismos
destinados ao uso na biorremediagcdo ndo sdo mencionados de forma especifica, como

0s agentes de controle bioldgico ou pesticidas microbianos.

5.1 Controle da entrada/importacdo, liberacdo e analise de risco de

microrganismos agentes de controle biol6gico
5.1.1 Lei de Controle Bioldgico (1984)

Essa lei de Controle Bioldgico é administrada pelo departamento de agricultura
do governo Australiano. Ela trata da autorizacéo e uso de agentes de controle bioldgico,
mas ndo cita, especificamente, os microrganismos. O texto com sua integra pode ser

acessado pelo link https://www.legislation.gov.au/Details/C2017C00008

Para a interpretacdo dessa lei séo definidos os termos organismos alvo e

organismos agentes:
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Organismos alvo: Organismos de um tipo particular que estdo causando
danos no territério Australianao e sdo, ou podem ser, controlaveis por meios
bioldgicos, em que pode-se solicitar a Autoridade australiana uma declaracéo
de que organismos desse tipo sdo organismos-alvo para o controle bioldgico.
Organismos agentes: Organismos de um tipo particular que resultariam no
controle de organismos visados de um tipo ou espécie particulares; ou
organismos aos quais uma recomendacdo de alvo se aplica ou recomendacfes
de metas se aplicam.

Um pedido de autorizacdo para o uso dos agentes do controle bioldgico para
determinado organismo alvo deve ser enviado para a analise do Conselho de Agricultura
e Gestdo de Recursos Hidricos da Austrdlia e Nova Zelandia. Espécies de plantas
daninhas também podem ser autorizadas como alvos para o controle bioldgico. Nesse
pedido deve conter informacdes para a identificacdo dos organismos, as razdes pelas
quais os organismos alvo sdo considerados como causadores de danos na Australia e as
razbes pelas quais o requerente considera que 0s organismos sao susceptiveis de serem
controlados por meios biologicos. No caso em que o Conselho considerar que existem
evidéncias de que as pessoas ou 0 meio ambiente seriam afetados adversamente pela
liberacdo do agente de controle bioldgico ou que nédo foi realizada uma investigacéo
adequada sobre o efeito dessa liberacédo ele pode rejeitar um dado pedido. A notificacéo
de rejeicdo devera conter as razGes pelas quais o controle bioldgico ndo é recomendado
e a autoridade pode ordenar que seja conduzido um novo inquérito. J& a aprovacgdo deve
ser seguida de notificacdo em meios de comunicacdo como revistas ou jornais tanto do
organismo alvo como do organismo agente para o controle bioldgico, a qual devera ser
publicada pela Comunidade de Controle Bioldgico. Essas notificacdes deverdo conter as
seguintes informagdes:

(a) estabelecer os elementos de identificacdo dos organismos;

(b) estabelecer breves detalhes das razbes pelas quais acredita-se que 0s
organismos estejam causando danos no Territério Australiano;

c) declarar que o Conselho recomendou, por unanimidade, que 0s organismos
sejam declarados organismos visados;

(d) quando a recomendacdo do Conselho segue um pedido de meta em
relacdo aos organismos, informar ao publico que as copias do pedido de
destino podem ser consultadas em um local especificado na notificacdo; e

e) Convidar quaisquer pessoas que ponham objecfes ou apoiem o0s
organismos declarados organismos visados a apresentar & Comunidade de
Controle Bioldgico, por escrito, os fundamentos dessa objecdo ou apoio,
consoante 0 caso, no prazo de seis semanas a contar a data da publicacéo

oficial, ou dentro de um periodo adicional que a Comunidade de Controle
Biolégico permitir.
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Uma declaracdo de que os organismos alvo sdo provaveis de serem controlaveis
por meios biolégicos também ¢é emitida pela Comunidade de Controle Bioldgico. Nesta
deve-se ter as seguintes informagdes:

(i) o controle em toda a Australia de organismos desse tipo ndo causaria
nenhum dano significativo a qualquer pessoa ou ao meio ambiente; ou

(ii) qualquer dano causado a pessoas ou ao meio ambiente pelo controle em
toda a Australia de organismos desse tipo seria significativamente menor do

que o dano causado, ou provavelmente causado, pela falha no controle de
organismos desse tipo em toda a Australia.

Essa aprovacdo sO pode ser obtida se o Conselho estiver satisfeito de que a
liberagcdo do agente poderia resultar no controle de organismos-alvo de um tipo ou tipos
especificos no territério da capital australiana e que a liberacdo do organismo nao
causaria nenhum dano significativo a qualquer pessoa ou ao meio ambiente, exceto
dano resultante do controle dos organismos-alvo em toda a Australia, se houver. Mesmo
que ocorra a aprovacao do uso do agente a autoridade pode estabelecer condic¢des sob as
quais esses organismos podem ser liberados, as quais podem incluir condicdes que
especifiqguem as pessoas que podem libertar esses organismos ou que especifiquem as
circunstancias em que esses organismos podem ser libertados. Nessa situacdo, esses
organismos ndo devem ser liberados sendo de acordo com essas condi¢des. Entretanto
néo sdo fornecidos mais detalhes dessas condicoes.

De modo geral, essa é uma lei superficial, determina condi¢bes gerais para
aprovacao e uso de agentes de controle bioldgico, mas sem pormenorizar 0 processo.

Alguns agentes de controle bioldgico sdo avaliados no territério nacional pelo
Servigo de Inspecdo de Quarentena Australiano, de acordo com a Lei de Quarentena de
1908 (item 5.2.1), que foi atualizada posteriormente por uma série de emendas e outros

atos legislativos que culminaram na Lei de Biosseguranca de 2015 (item 5.2.2).

5.1.2 Diretrizes para regulamentacdo e analise de risco para produtos agricolas
bioldgicos

A Autoridade Australiana de Pesticidas e Medicamentos Veterinarios (APVMA,
Australian Pesticides and Veterinary Medicine Authorithy) € o 6rgdo responsavel pela
avaliacdo da seguranca ambiental de produtos agricolas bioldgicos, classe em que 0s
microrganismos estdo inclusos (APVMA, 2019). O texto completo desse documento

pode ser acessado pelo link https://apvma.gov.au/node/11196
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A APVMA pode considerar os produtos biolégicos agricolas também como
produtos quimicos agricolas quando o constituinte quimico ativo é derivado de um
organismo vivo. No caso dos microrganismos, a APVMA o0s regula até sua
comercializacdo. Esses produtos incluem bactérias, fungos, virus, protozoarios e
nematdides que sdo usados como pesticidas agricolas, vacinas ou medicamentos
veterinarios.

Para a comercializacdo é necessaria a concessao de uma licenca emitida pela
APVMA apés a avaliacdo dos riscos que podem ser causados ao meio ambiente ou a
salde humana. Além disso, os pedidos de registros devem satisfazer os requisitos das
normas contidas na Lei de Biosseguranca de 2015 para 0s agentes de controle biol6gico
(ver item 5.2.2) e agentes bioldgicos importados. Os interessados na regulamentacdo de
seus produtos devem verificar a qual grupo de produtos biolégicos os referidos produtos

pertencem, sendo que existem quatro grupos principais:

Grupo 1: produtos quimicos biol6gicos (ferorménios, horménios, reguladores
de crescimento, enzimas e vitaminas);

Grupo 2: plantas e outros extratos (extratos vegetais, 6leos);

Grupo 3: agentes microbianos (bactérias, fungos, virus, protozoarios);

Grupo 4: outros organismos vivos (insetos microscopicos, plantas e animais,
além de alguns organismos que foram geneticamente modificados).

Os riscos dos pesticidas microbianos estdo associados ao grau de exposigdo
desses organismos aos seres humanos e ao meio ambiente. Dentre 0s riscos potenciais
dos agentes  microbianos  pode-se citar a producdo de  toxinas,
patogenicidade/infectividade, expansdo da gama de hospedeiros e competicdo com a
microbiota existente. Por isso, nesse documento sdo recomendados requisitos basicos de
testes para deteccdo do potencial desses microrganismos sobreviverem, replicarem no
ambiente, sua disseminacdo, persisténcia e capacidade de realizar transferéncia
horizontal de genes. A transferéncia de genes, por exemplo, pode gerar vantagens
competitivas sobre 0s microrganismos nativos, o que pode prejudicar o equilibrio
ecologico do meio ambiente. Esses fatores podem favorecer a infeccdo de outros
organismos que ndo sdo o alvo do controle. Além disso, sdo recomendados testes
adicionais que tratam dos riscos relacionados a exposicdo ao ambiente e testes de
infectividade e patogenicidade. Outros riscos associados ao uso dos pesticidas
microbianos incluem efeitos adversos em humanos, espécies economicamente
importantes, espécies vegetais, animais ecologicamente importantes, espécies de plantas

e animais ameacados. Além disso, menciona-se que se 0 pesticida microbiano for
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produzido a partir de organismos ndo indigenas (exoticos), deve-se realizar um exame
mais minucioso do que para os produtos com organismos nativos da Australia, mas nao
especifica detalhes de como isso poderia ou deve ser realizado. Adicionalmente, se 0
pesticida microbiano apresentar proximidade taxonOmica com microrganismos de
importancia clinica ou agricola, seus efeitos também devem ser examinados com maior

rigor.

5.2 Medidas sanitarias e analises de risco ambiental para o controle de entrada de

pragas
5.2.1 Lei de Quarentena (1908)

A Lei de Quarentena foi aprovada em 1908 e o seu amplo escopo contribuiu
para o controle da entrada e proliferacdo de doencas e pragas no estado autraliano. Esta
lei forneceu, portanto, a base legislativa para atividades de quarentena humana, vegetal
e animal na Austrélia. Para tanto, foi criado o Servico Australiano de Quarentena e
Inspecdo para o controle federal de toda quarentena nos estados. O texto original pode

ser acessado no link https://www.legislation.gov.au/Details/C2016C00597

Dado que essa legislacdo foi elaborada no inicio do século XX quando o0s
viajantes e mercadorias chegavam em sua maioria de navio até o territorio Australiano,
o foco do governo era proteger a Australia dos surtos de "doencas quarentenarias” como
a peste bubbnica, variola, febre amarela e célera. Nas décadas seguintes, o comércio
mundial aumentou e junto com ele um legado de invasbes bioldgicas também foi
observado. No transcorrer do século XXI, foram realizadas varias revisdes dessa lei para
avaliar a eficécia do sistema de quarentena, o que levou a mais de 60 revisfes dela. A
revisdo mais significativa levou & mudancga legislativa que resultou na Lei de
Biosseguranca de 2015. A nova estrutura mais simplificada da legislacdo fornece ao
agente regulador mais poderes na fiscalizagcdo, 0 que garante o cumprimento dos

requisitos de biosseguranca para a movimentagéo de pessoas e mercadorias.

5.2.2 Lei de Biosseguranca (2015)

A lei de Biosseguranca, elaborada em 2015 e vigente desde 16 de junho de 2016
é administrada em conjunto pelas pastas da Saude, Agricultura e Recursos Hidricos.
Essa lei fornece a base de informag@es para o gerenciamento de ameagas para a salde

de plantas, animais e humanos na Australia e em seus territorios externos. O texto
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completo dessa lei pode ser acessado pelo link
https://www.legislation.gov.au/Details/C2019C00097

Em geral, essa lei trata da gestdo de riscos e biosseguranca de todos os bens
trazidos para o territério australiano, j& que os mesmos podem conter pragas que
representem risco sanitario para 0 pais. Regula também a importacdo de
microrganismos para fins diversos. A lista de mercadorias sujeitas a regulamentacdo de

biosseguranca séo:

a) um animal,

b) uma planta;

c) uma amostra ou amostra de um agente de doenca;

d) uma praga;

e) correspondéncias;

f) qualquer outro artigo, substancia ou coisa (incluindo, mas ndo limitado a
qualquer tipo de propriedade movel).

Nessa lei ha a distingdo entre pragas e pragas invasivas, as quais sdo definidas

como:

- Praga invasiva:

a) é uma espécie exotica (na acepgdo da Convencdo sobre Biodiversidade);
mas
b) ndo é capaz de:

i) infestar humanos, animais ou plantas; ou

ii) agir como um vetor para uma doenca; ou

iii) causar doenca de qualquer outra forma.
- Praga: significa uma espécie, estirpe ou biétipo de uma planta ou animal, ou
um agente de doenca, que tem o potencial de causar, direta ou indiretamente,
danos a:
a) satde humana, animal ou vegetal; ou
b) o meio ambiente.

Na lei estdo também contidos os objetivos e escopo do gerenciamento de riscos

de biosseguranca, 0s quais sao:

a) a previsdo de gerenciamento de:

i) riscos de biosseguranca;

ii) o risco de contagio de uma doenca humana listada ou de qualquer outra
doenca humana infecciosa;

iii) o risco de doencas humanas listadas ou outras doencas humanas
infecciosas que entrem no territério australiano ou em parte do territdrio
australiano, ou emergentes, que se estabelecam ou se espalhem em territdrio
australiano ou em parte do territério australiano;

iv) riscos relacionados a gua de lastro;

v) emergéncias de biosseguranga num geral e emergéncias de biosseguranga
humana;

b) para dar efeito ao cumprimento dos direitos e obrigac¢des internacionais da
Austrélia, inclusive sob o Regulamento Sanitario Internacional, foram
formados o Acordo SPS (SanitaryandPhitosanitaryMeasures — WHO), a
Convengcdo sobre Agua de Lastro, a Convencdo das Nagdes Unidas sobre o
Direito Maritimo, e a Convencdo sobre Biodiversidade.
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E determinado também que “o nivel apropriado de protecio (ALOP, The
Appropriate Level of Protection) para a Australia € um alto nivel de protecdo sanitaria e
fitossanitaria que visa reduzir os riscos de biosseguranca a um nivel muito baixo, mas
ndo a zero”. A jurisdi¢do da Lei de Biosseguranga ¢ todo o territorio australiano, que
compreende 12 milhas nauticas a partir da linha de costa e inclui a Australia, a Ilha
Christmas, as llhas Cocos (Keeling) e outros territdrios externos, se forem prescritos
pela Lei, como a Ilha Norfolk. Inclui também o espaco aéreo e 0s mares costeiros dessas
areas.

A Lei é bem detalhada e as diferentes andlises de risco de biosseguranca se
encontram organizadas em diferentes capitulos (humana, de mercadorias, meios de
transporte, dentre outras). Em relacdo a gestdo de riscos de mercadorias trazidas para o
territorio australiano elas ficam sujeitas ao controle de biosseguranca quando a aeronave
ou embarcacdo que as carrega entra no territorio australiano. A pessoa encarregada da
aeronave ou embarcacdo pode permitir que as mercadorias sejam descarregadas no local
de desembarque ou porto em que a aeronave ou embarcacdo chegou, 0 que
preferencialmente deve ser realizado no primeiro ponto de entrada do territorio
Australiano. Ap6s serem descarregados os bens permanecem sujeitos ao controle de
biosseguranca até serem liberados pelo fiscal de biosseguranga. Se essas mercadorias
forem liberadas mas deixarem o territorio australiano, as mesmas voltardo a ser sujeitas
a controle de biosseguranca quando a aeronave ou embarcacdo entrar no territorio
australiano novamente.

Para inspecionar as mercadorias um fiscal pode exigir documentos relativos a
elas, colher amostras ou instruir que alguém encarregado ou com qualificacbes e
conhecimentos apropriado o facga e realizar analises nas mesmas ou providenciar que
elas sejam feitas. Se um oficial de biosseguranca suspeitar, por motivos razoaveis, que
o nivel de risco de biosseguranca associado a mercadorias sujeitas ao controle de
biosseguranca é inaceitavel ele pode exigir algumas medidas de biosseguranca. dentre
as quais exigir que elas sejam transportadas para um local especificado, 0 mais rapido
possivel, que elas sejam tratadas de formas especificas, sejam exportadas do territorio
australiano. Por fim, se o oficial considerar, por motivos razoaveis, que as mercadorias
ndo podem ser efetivamente tratadas podera exigir que elas sejam destruidas. Essas

medidas podem ser realizadas também com mercadorias que ndo sejam passiveis de
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controles de biosseguranca, mas tenham sido expostas a mercadorias ou condi¢des que
facam com que ela passe a apresentar riscos.

Para o correto gerenciamento de riscos & necessario que o Diretor de
Biosseguranga faga uma andlise de riscos para bens especificos, ou uma classe
particular de bens, que podem ser importados, ou sé@o propostos de serem importados
para o territdrio australiano. O instrumento utilizado para esta avaliacdo € a Analises de
Risco de Importacédo de Biosseguranca (BIRA), que contempla as condi¢des que devem
ser atendidas para gerenciar o nivel de risco de biosseguranca associado aos produtos ou
a classe de produtos, a um nivel que atinja os niveis de prote¢do adequados para a
Australia.

Resumidamente, o processo para conduzir a BIRA funciona da seguinte
maneira:

° O Diretor de Biosseguranca pode, por escrito, indicar as diretrizes que
deverdo ser levadas em consideracdo na conducdo de uma BIRA. Essas diretrizes
devem ser publicadas no site do Departamento de Agricultura. Para fins de conduzir
uma BIRA em relacdo a bens, ou uma classe de bens, o Diretor de Biosseguranca pode
solicitar ao Diretor de Biosseguranca Humana para preparar uma declaragao dos riscos a
salide humana associados a eles.

° A BIRA deve conter as principais etapas que sdo conduzidas pelo
Departamento de Agricultura. Ela ira ocorrer nos casos em que medidas relevantes de
gerenciamento de risco ndo foram estabelecidas ou existem para uma combinagéo
similar de mercadorias, pragas ou doengas, mas que as consequéncias da entrada,
estabelecimento ou disseminacdo de pragas ou doengas sejam diferentes
significativamente daquelas previamente avaliadas. No documento sdo apresentados 0s
detalhes administrativos que orientam a andlise de risco de importacdo estdo no
documento.

Baseado nos resultados da BIRA, o Diretor de Biosseguranga e o Diretor de
Biosseguranca Humana podem determinar um conjunto de mercadorias ou classes de
mercadorias especificas que ndo devem ser trazidas ou importadas para o territdrio
australiano. Essa decisdo s6 pode ser tomada se o risco de biosseguranca associado ao
bem ou mercadoria for considerado inaceitavel e ndo for possivel tomar medidas de
biosseguranca para reduzir o risco para um nivel aceitdvel. Pode ser determinado
também uma classe de mercadorias especificas que sO possam ser trazidas ou

importadas para o territorio australiano sob certas condigfes especificas. Essas

160



mercadorias entram na categoria de bens condicionalmente proibidos e s6 podem ser
importadas para o territorio australiano se cumprirem condi¢des especificas impostas e
se uma licenca de importacdo tiver sido aprovada e concedida pelo Diretor de
Biosseguranga.

O gerenciamento de riscos de biosseguranga em relacdo a aeronaves e
embarcacdes que entram no territério australiano também estd nessa lei, sendo
controlados os locais onde esses meios de transporte podem desembarcar ou atracar no
territorio australiano e o seu movimento enquanto estiverem em territorio australiano.

Nessa Lei também aborda-se sobre a gestdo de riscos de biosseguranga
representado por doencas ou pragas que podem estar nos bens ou instalagdes em
territério australiano. Prevé a aprovacgdo de estruturas que autorizem e exijam atividades
de biosseguranca para gerenciar os riscos associados a esses bens, instalacdes ou outras
coisas relacionadas com essa lei. Além disso, prevé que o Governador Geral declare as
emergéncias de biosseguranca e as emergéncias de biosseguranca humana, se
necessario. A primeira € de responsabilidade do Ministro da Agricultura, que tem
poderes especiais para lidar com emergéncias de biosseguranca e prevé a delegacgéo de
poderes a agéncias nacionais de resposta. A segunda € de responsabilidade do Ministro
da Salde, conferindo-lhe poderes especiais para lidar com emergéncias de
biosseguranca humana, inclusive aplicando as recomendacdes da Organizacdo Mundial
da Saude (OMS).

Para tanto, os oficiais possuem poderes para garantir que as pessoas cumpram a
Lei, além de investigar o seu ndo cumprimento e aplicar este decreto através de san¢des
civis, avisos de infracdo, compromissos executaveis e injuncdes. Em alguns casos,
também prevé mandatos para os policiais entrarem nas instalacfes e exercerem poderes
para outros fins relacionados a biosseguranca mesmo sem um mandado ou
consentimento.

A Lei discorre ainda sobre disposi¢Oes diversas, tratando de assuntos como a
revisdo de decisbes quando estas forem passiveis de revisdo, a confidencialidade das
informacgdes obtidas e recuperacdo de custos para bens e meios de transporte
abandonados ou confiscados e algumas modificacbes dessa Lei em relacdo a certos
movimentos de pessoas, mercadorias e meios de transporte.

Essa Lei € bem completa e pode ser considerada um marco em relacdo a
seguranca sanitadria na Australia, mas ainda ndo discorria sobre alguns detalhes

especificos, principalmente em relacdo a analise de risco e condicBes para a importacao
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de bens condicionalmente proibidos. Essas condigOes foram mais bem discorridas em
atualizacbes posteriores dessa Lei. Adicionalmente, ndo foi possivel encontrar
disposicdes especificas e diferenciadas em relacdo a biosseguranca de organismos,

incluindo microrganismos, exoticos.

5.2.2.1 Bens condicionalmente ndo proibidos (2016)

Nesse documento apresenta-se uma atualizacdo da lei de Biossegunca de 2015
que trata dos microrganismos, categorizando-os na classe de produtos bioldgicos

considerados ndo condicionalmente proibidos, juntamente com:

(a) animais;

(b) plantas;

(c) material biolégico;

(d) agentes infecciosos;

(e) fungos;

f) mercadorias que contenham animais, plantas, material biol6gico, agentes
infecciosos ou fungos;

(g) bens que contenham um ingrediente que seja um animal, uma planta,
material biologico, um agente infeccioso ou um fungo;

(h) bens feitos ou feitos de um animal, uma planta, material biol6gico, um
agente infeccioso ou um fungo.

Descriminam-se ainda melhor os microrganismos, sejam eles naturais ou criados

sinteticamente como:

(a) um organismo unicelular;

(b) uma bactéria;

(c) um protozoaério;

(d) um fungo;

(e) um patdgeno de planta;

f) qualquer parte de um microrganismo (envelope, enzimas, material
genético, proteinas)

Como regras gerais para importacdo essas mercadorias somente podem ser
introduzidas ou importadas para o territério australiano se estiverem cobertas por uma
licenca de importacdo ou se as condigdes alternativas para trazer ou importar essas
mercadorias para o territorio australiano estiverem especificadas em uma disposicao da
Lei, onde condic¢0es alternativas devem ser cumpridas.

Ao longo do documento, ha uma série de informagdes sobre condicOes
alternativas de importacdo de mercadoria especificas, nas quais menciona-se alguns

produtos bioldgicos microbianos. Por exemplo, as culturas de varias espécies de
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microrganismos podem ser importadas se forem destinadas & utilizacdo em alimentos ou
bebidas para uso humano, uso cosmeético, trabalhos laboratoriais in vitro e uso
terapéutico humano.

O contetdo completo desse documento pode ser acessado pelo link
https://www.legislation.gov.au/Details/F2019C00007

5.2.2.2 Regulamento de Biosseguranca (2016)

Este regulamento apresenta uma reviséo feita na Lei de Biosseguranga de 2015 e
regula as principais etapas para a conducdo da Andlise de Risco de Importacdo de
Biosseguranca, sendo que o Programa de Importacdo Bioldgica do Departamento de
Agricultura administra as condic¢des australianas de biosseguranca para a importacéo de
produtos bioldgicos. Estes incluem produtos, tais como alimentos, agentes terapéuticos,
materiais de laboratorio e vacinas. Os produtos biologicos estdo agrupados em 12
classes, que organizam as informacdes relevantes para importacdo. Os microrganismos
sao mencionados em 2 classes, a de “Materiais de Laboratorio” e “Importagao de
produtos bioldgicos para uso em animais que ndo sao de laboratorio”. Assim, apesar de
ndo ser focado nos microrganismos esse regulamento se aplica a alguns produtos
derivados deles. O texto completo desse documento pode ser acessado pelo link
https://www.legislation.gov.au/Details/F2016L.00756

Abaixo, apresenta-se um checklist disponivel na pagina de importacdo de

produtos bioldgicos, especifica para microrganismos da classe “Materiais de

Laboratorio”. Os dados abaixo devem ser informados a base BICOIN:

- Nome cientifico incluindo ambos os géneros e espécies;

- Para espécies de alto risco, os sorotipos / biétipos também podem ser
necessarios;

- Se 0 microrganismo nao puder ser identificado ao nivel da espécie, deve-se
fornecer uma breve explicacdo do motivo;

- Breve descricdo do microrganismo (por exemplo, patogenicidade e onde foi
isolado);

- Local onde o organismo serd mantido na Australia (por exemplo, em um
local de acordos aprovados, para distribuicdo a laboratorios etc.);

- Nivel de contencdo fisica, 0 equivalente aos niveis de biosseguranca aqui no
Brasil;

- Uso final do micro-organismo.

Além dessas informac6es, o Departamento de Agricultura e Recursos Hidricos
exigird as outras informacdes para acompanhar os pedidos de importacdo no caso de

vetores virais, as quais sao:
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- Nomes cientificos, incluindo género e espécie, do virus hospedeiro e do
organismo / virus do qual o inserto genético foi derivado;

- Uma descricdo das alteragdes conferidas ao virus hospedeiro quando o
material genético é inserido no genoma do hospedeiro;

- Confirmacdo do estado de replicagdo do vetor viral, isto é, replicacao
competente ou defeituosa;

- A forma em que o vetor viral é importado, como material genético
purificado, virion encapsulado ou linha celular transfectada;

- O tipo e fonte de linha de células e materiais de cultura usados para
propagar o vetor viral.

Além disso, algumas culturas starter ndo necessitam de autorizacdo de
importacdo como levedura de panificacdo, Lactobacillus spp. Para outros
microrganismos deve-se proceder a uma consulta na base de dados online — BICOIN-
onde ha uma lista dessas espécies e as condi¢des de importacao aplicaveis a cada caso.

Nas consultas aos bancos de dados de Leis do governo Australiano ndo foram
encontradas Legislacbes que discorressem sobre o controle da entrada de
microrganismos especificamente para a biorremediacdo, apenas medidas relacionadas a
avaliacdo de locais contaminados, a fim de garantir praticas de gestdo ambiental solidas
pela comunidade, como a Medida Nacional de protecdo ambiental (Avaliacdo de
contaminacdo de local) de 1999 (Australia, 1999) e mais especificamente o guia
tecnoldgico para Biorremediacdo da rede de remediacdo nacional (NRF, National
Remediation Framework). Esse é um documento ndo legal, publicado recentemente cujo
objetivo é fornecer informacgdes sobre a biorremediacdo como tecnologia para a
remediacdo de locais contaminados, para auxiliar na selecdo de opc¢des de remediacao.
O documento contém informacdes para informar o planejamento de remediacéo e ajudar
na compilacdo de um plano de agdo de remediacdo (RAP, Remediation Action Plan). E
importante observar que a guia ainda ndo especifica também condicdes sobre
importacdo e uso de microrganismos exadticos, porém como essa € uma area que vem se

expandindo no pais ha potencial para que venha a ser cada vez mais regulamentada.

6. Nova Zelandia

Na Nova Zelandia alguns documentos revisados estabelecem as diretrizes para a
seguranca na importacdo e introducdo de microrganismos que ainda ndo sdo
considerados nativos do pais. Dentre eles, a lei de Substancias Perigosas e Novos
Organismos aprovada no ano de 1996 (item 6.1), que regula a introducdo de novas
espécies, ou seja, aquelas que ainda nao foram relatadas na Nova Zelandia ou que ja

foram erradicadas desse pais, assim como organismos que somente podem ser
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introduzidos se passarem por um periodo de contengdo. Dentre esses organismos estao
0s agentes de controle de pragas vegetais. Dessa forma, o objetivo dessa lei compreende
a garantia da protecdo do meio ambiente e da saude e seguranca das pessoas frente as
importagoes.

As regulamentacdes para a entrada e saida de organismos de um pais para outro
foram discutidas e adicionadas ao Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca, que é
um tratado internacional no qual a Nova Zelandia, assim como o Brasil, € um dos paises
signatarios. Esses paises se comprometeram a adotar as medidas de seguranca definidas
nesse documento (Conventionon Biological Diversity, 2000).

O sistema de biosseguranca da Nova Zelandia é composto por leis (item 6.2) que
dentre outras atividades, regulam a entrada e controle de uso de agentes bioldgicos,
sendo os objetivos principais relacionados a contencdo de pragas e doencas antes de
chegarem ao pais e o gerenciamento do risco caso esses agentes entrem no territério
nacional. O Ministério da Inddstria Primaria (MPI, Ministry of Primary Industry) lidera
a area de biosseguranca do pais, sendo responsavel pelo controle nas fronteiras e
fornecendo fiscais que gerenciam riscos representados por pessoas, avides, navios e
mercadorias. O MPI também mantém um sistema para responder rapidamente a
deteccOes de novas pragas e doencgas prejudiciais. Estima-se que umas das maiores
preocupacdo da Nova Zelandia gira em torno da entrada de microrganismos exoticos
por meio de embarcagdes marinhas, visto que o Guia Ambiental desse pais aponta para
o fato de que a invasdo de microrganismos e entrada de microrganismos exoticos pode
ocorrer pela formacao de biofilme nos cascos de navios e pela agua do lastro dos navios
que chegam ao territério nacional (Environment Guide, 2018). Em seguida, ¢é
apresentado um padrdo de saude para importacdo de microrganismos que foi elaborado
no ano de 2010 (item 6.3). Esse documento expde diretrizes que determinam os critérios
de avaliacdo para a importacdo de mercadorias para a Nova Zelandia. Essas medidas
auxiliam na deteccdo da chegada de organismos indesejaveis, bem como no controle e
erradicacdo de pragas e doengas que podem ser provenientes das importacdes. Algumas
dessas medidas, tratam especificamente da importacdo de microrganismos, incluindo
protozoarios, fungos, bactérias, virus e algas unicelulares, bem como produtos contendo
microrganismos como, por exemplo, produtos alimenticios (carne, laticinios),
bioinseticidas, probidticos, medicamentos veterinarios, suplementos e microrganismos

que serdo usados para pesquisa e diagnostico. Além disso, para a importacdo desses
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organismos sdo necessarias autorizagfes que devem ser aprovadas pelo Ministério da
Agricultura e Silvicultura e a ERMA (autoridade de manejo de risco ambiental).

Esses documentos ndo tratam especificamente dos microrganismos que s&o
destinados a biorremediacdo e também ndo foram encontradas outras legislagdes que

abrangessem a importacédo de tais microrganismos.

6.1 Controle da entrada/importacdo, liberacdo e analise de risco de

microrganismos para fins diversos
6.1.1 Lei de Substancias Perigosas e Novos Organismos (1996)

A Lei de Substancias Perigosas e Novos Organismos (HSNO, Hazardous
Substancesand New Organisms) foi criada para proteger a salde e a seguranca das
pessoas, comunidades e meio ambiente da Nova Zelandia mediante o gerenciamento
dos efeitos de substancias perigosas e novos organismos. A aprovacao dessa lei ocorreu
em junho de 1996 e representou uma das reformas mais significativas da legislacédo
ambiental desde a Lei de Gestdo de Recursos da Nova Zelandia. O MPI é responsavel
por fazer cumprir essa lei com auxilio da administragdo exercida pela Autoridade de
Protecdo Ambiental (EPA). Essa lei estabeleceu inicialmente a Autoridade de
Gerenciamento de Riscos Ambientais da Nova Zelandia (ERMA, Environmental Risk
Management Authority) que foi um oOrgdo responsavel por avaliar e decidir sobre
pedidos de introdugdo de substancias perigosas ou novos organismos nesse pais. No ano
de 2011, a ERMA tornou-se a EPA. A EPA é hoje responsavel pela avaliacdo e
aprovacao dos novos organismos antes de sua entrada no territorio da Nova Zelandia. O
texto  dessa Lei, na integra, pode  ser  acessado pelo link
https://www.mfe.govt.nz/more/hazards/about-environmental-risks-new-zealand/hsno-
act-1996

De acordo com essa lei, considera-se como novos organismos, as espécies que
ainda ndo foram relatadas na Nova Zelandia ou que ja foram erradicadas desse pais,
assim como organismos que devem passar por contencdo antes de serem introduzidos
no pais, além dos organismos geneticamente modificados. Nesse grupo de organismos
se enquadram, por exemplo, muito agentes utilizados para o controle de pragas vegetais.

No caso, para a importacdo dos microrganismos, deve-se categoriza-los antes
como organismos ou novos organismos. Se forem novos organismos, a EPA deve

avaliar o pedido de liberacdo sob contencdo. Para tanto, antes da importacdo do
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microrganismo, deve-se checar se esse ja estd registrado e aprovado pela EPA, de
acordo com a lista de Substancias Perigosas e Novos Organismos. Se um dado
microrganismo de interesse ndo estiver disponivel na lista sugere-se o contato direto
com a EPA para efetuar este registro. Uma vez que o microrganismo de interesse esteja
devidamente registrado, deve-se preencher o pedido de importacdo disponivel na pagina
do MPI (MPI, 2019). Juntamente com o pedido de importacdo deve-se enviar a
avaliacdo de risco para a entrada de novos organismos/exdticos. Para a avaliacdo de
risco é necessario que seja avaliado os danos que podem ser causados aos recursos
naturais e fisicos da Nova Zelandia e a salde humana, além da possibilidade de
realizacdo do diagndstico, gerenciamento e tratamento de pragas ou organismos
indesejados que podem ser ocasionados pela introducdo desse novo organismo.

A aplicacdo de métodos de contencdo para um determinado novo organismo
deve ocorrer quando este se tratar de um organismo modificado geneticamente ou de
controle biologico, quando esse organismo for destinado a exibicdo publica (por
exemplo circo ou zooldgico), quando esse novo organismo for destinado a producéao de
antigenos, biofarmacos,enzimas, hormonios ou vacinas. Ou ainda quando for
necessario, em carater de emergéncia, utilizar um novo organismo. Além disso, a
contencdo também tera a funcdo de conservar e evitar a transmissdo de qualquer
material genético.

Sendo assim, o objetivo do cumprimento dessa lei € garantir a protecdo do meio
ambiente, a salde e seguranca das pessoas, prevenindo ou gerenciando os efeitos
nocivos que podem ser desencadeados da introducdo no pais de substancias perigosas e
novos organismos. Ainda, caso 0 novo organismo for importado acidentalmente ou
como parte de outros bens importados, ele sera tratado pelo MPI de acordo com a Lei de

Biosseguranga.

6.2 Medidas Fitossanitarias e analises de risco ambiental para o controle de

entrada de pragas
6.2.1 Lei de Biosseguranca (1993)

A Lei de Biosseguranga aprovada em 1993 na Nova Zelandia fornece a estrutura
legal para o MPI e sua rede de colaboradores atuar. Os principais pontos de atuacéo sao:
a definicdo de normas para a biosseguranca do pais, a gestdo de risco pré-fronteira, a

necessidade de dar respostas com prontiddo e o manejo de pragas a longo prazo. O texto
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completo dessa lei pode ser acessado pelo link
http://www.legislation.govt.nz/act/public/1993/0095/latest/DLM314623.html
A gestdo de risco realizada antes da fronteira pelo MPI atua na tentativa de

impedir que os riscos via mar cheguem ao pais. Para isso, h4 a imposi¢do de padrdes de
seguranca que os paises exportadores devem seguir. Dessa forma, a lei de biosseguranca
permite a manutencdo do comércio internacional, mas garantindo formas seguras para a
Nova Zelandia. Essa lei determina a obrigatoriedade de que o estado faca avaliagbes
sobre riscos de biosseguranca existentes e emergentes, impde padrdes de seguranca
sanitaria de acordo com os itens a serem importados, alinhando tais normas com 0s
padrdes internacionais da Organizacdo Mundial do Comércio, além do
compartilhamento de conhecimentos especializados como parte de acordos comerciais
internacionais e acordos bilaterais.

Para a gestdo das fronteiras de fato, a lei regula a entrada de mercadorias no pais
mediante a necessidade de uma autorizacdo prévia do setor de biosseguranca. 1sso
confere ao Estado uma gama de poderes e deveres para administrar os riscos de
embarcacgdes, pessoas e bens que chegam ao pais. O gerenciamento dos riscos de
importacdo é necessario para impedir a entrada de organismos prejudiciais que possam
estar dentro ou na superficie dos produtos importados em quaisquer embarcacdes (como
avides ou navios) que desembarquem na Nova Zelandia.

A lei de biosseguranca também determina que as agéncias, incluindo o MPI,
possuem amplos poderes no que tange o controle da entrada dos organismos
prejudiciais. Visando atender aos requisitos de prontiddo nas respostas a esse assunto,
tais agéncias podem colocar restricbes e determinar a obrigacdo da apresentacdo de
relatorios sobre a propagacdo de organismos prejudiciais, além de autorizar o estado a
entrar em propriedades suspeitas, impor controles em movimentagéo suspeita e destruir
propriedade infectada. Essas a¢Oes auxiliam tanto o governo como o0s setores da
industria na tomada de decisdes sobre como lidar com organismos prejudiciais e
quaisquer respostas necessarias, como o estabelecimento de cobrancas para a realizacao
dessas atividades. [Esses objetivos sdo formalizados no Acordo Industrial
Governamental sobre prontiddo e resposta a biosseguranga.

No que diz respeito a0 manejo de pragas a longo prazo, essa lei determina que
planos nacionais e regionais de controle de pragas podem ser criados se houver a
propagacdo descontrolada de um organismo. Os planos nacionais, geralmente, sdo

utilizados pelas organizagdes industriais para o controle de pragas que apresentem
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riscos de atingirem seus setores. Ja os planos regionais sao utilizados pelos conselhos de
cada regido também para controlar pragas dentro da area de biosseguranca. Essa lei
também prevé planos de gerenciamento de rotas que auxiliardo no controle das
diferentes formas de entrada de pragas ou doencas na Nova Zeléandia.

Essa lei de biosseguranca possui mais de 25 anos e havia passado por apenas
duas alteracGes, uma em 1997 e a dltima em 2012. Essas revisdes ndo foram tdo
abrangentes e com o sistema de biosseguranca da Nova Zelandia enfrentando pressdes,
outra revisdo dessa lei se tornou necessaria. Os desafios sdo devido a intensificacdo e
diversidade nas atividades de comeércio e turismo, pois como consequéncias ha um
aumento no montante de mercadorias que chegam ao pais e do risco de entrada de
pragas, além das pressGes proveniente das alteracGes climaticas que também podem
contribuir para o estabelecimento dessas pragas.

Assim, em julho de 2019, o governo da Nova Zelandia anunciou a proposta de
revisdo da lei de Biosseguranca, divulgando os termos de referéncia que deverdo
orientar a revisdo legislativa, definindo objetivos e estrutura. O trabalho sera liderado
pela agéncia de Biosseguranca da Nova Zelandia que ira trabalhar em conjunto com o
povo Maori, a industria e outros colaboradores. A revisdo dessa lei devera determinar as
partes que permanecem efetivas e adequadas ao propdsito de gerenciamento da
biosseguranca e emendas, que garantirdo que os principais objetivos da lei continuem
sendo alcangados e assegurem uma efetiva estrutura legal para o fortalecimento de um
sistema de biosseguranca que pode continuar a gerenciar o risco continuo de pragas e
doencas.

O MPI ird liderar a revisdo com foco em garantir que os padrdes regulatorios
sejam apropriados ao desenvolvimento de uma abordagem sustentavel a biosseguranca.
Por exemplo, deve ser discutido o financiamento para mitigar os impactos fiscais de
grandes respostas de biosseguranca como ocorrido no combate ao Mycoplasma bovis.
Além de permitir flexibilidade para melhorias futuras no sistema de biosseguranca, deve
promover de modo mais eficaz e eficiente a gestdo do risco de biosseguranca, incentivar
parcerias na gestao de biosseguranca e apoiar o funcionamento do sistema.

A revisdo dessa lei também devera ser feita de forma alinhada aos objetivos do
governo, no que se refere as plataformas de desenvolvimento que sdo a
Sustentabilidade, a Inclusdo e a Produtividade. A Nova Zelandia depende fortemente do
sucesso de seu sistema de biosseguranca para sustentar o setor industrial que, por sua

vez, desempenha um papel fundamental na economia da nagdo, bem-estar ambiental,
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social e prosperidade continua. A Biosseguranca também é fundamental para a protecao
da biodiversidade nativa. Assim, 0s principios para a revisao da lei estardo contidos na
Declaracdo de Direcdo de Biosseguranga para 2025. Algumas questfes ja estdo no
escopo da revisdo como a mudanca na legislacdo primaria para esclarecer ou
desenvolver uma declaragdo de prop6sito e principios para guiar a tomada de decisdes, a
relacdo entre o povo Maori e a estrutura de regulamentacdo de biosseguranca, além das
funcdes e responsabilidades no sistema de biosseguranca.

Para o desenvolvimento dessa revisdo, sdo propostas cinco etapas: Coleta de
evidéncias, teste das ideias através de consulta pablica, refinamento das propostas de
mudanca legislativa, mudanca na legislacdo e o desenvolvimento de um plano de
implementacéo da nova lei de Biosseguranca.

Destaca-se que em consulta as paginas do governo da Nova Zelandia, nas quais
foram encontradas as Legislaces utilizadas para a elaboracdo desse trabalho também
ndo foram encontradas LegislacGes que discorressem sobre o controle da entrada e

avaliacdo de risco de microrganismos para uso como remediadores ambientais.

6.2.2 Padrd@o de saude para importacdo de microrganismos a partir de todos os
paises (2010)

Esse documento (IHS, 2019) apresenta diretrizes com critérios de avaliacdo para
a importacdo de mercadorias para a Nova Zelandia sendo elaborado no ano de 2010.
S&o propostas e medidas de controle para evitar a entrada de organismos indesejados no
pais, que sdo aqueles que podem trazer riscos ao meio ambiente e a salde. Tais medidas
pretendem, além de detectar a chegada dos organismos indesejaveis, controlar e
erradicar pragas e doencas. Dentre essas diretrizes, algumas tratam especificamente da
importacdo de microrganismos, que incluem protozoarios, fungos, bactérias, virus e
algas unicelulares, bem como produtos contendo microrganismos como, por exemplo,
produtos alimenticios (carne, laticinios), bioinseticidas, probidticos, medicamentos
veterinarios, suplementos e microrganismos que serdo usados para pesquisa e
diagnostico. O  texto compleo dessa lei pode ser acessado pelo

linkhttps://www.mpi.govt.nz/dmsdocument/1933

De acordo com esse documento um microrganismo novo € aquele que:

Pertence a espécies que ndo sdo encontradas na Nova Zelandia antes de 29 de
julho de 1998; Pertence a espécies, subespécies, infra subespécies, cepas que
estdo na lista de espécies de risco e ndo sdo encontrados na Nova Zelandia
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antes de 29 de julho de 1998; Um organismo para o qual foi concedida uma
aprovacdo de contencdo; Um organismo para o qual foi concedida uma
aprovacao de liberacdo condicional; Um organismo qualificado para
liberagdo controlada; Organismos geneticamente modificados; Organismos
que pertencem as espécies, subespécies, infra subespécies, cepas que ja foram
erradicados da Nova Zelandia.

Para a importagdo de qualquer microrganismo é necessario a obtengdo de uma
licenca que pode incluir varias espécies de microrganismos. O pedido dessa licenca
deve ser enviado ao Ministério de Biosseguranca da Agricultura e Silvicultura da Nova
Zelandia (MAFBNZ, Ministry of Agriculture and Forestry Biosafety of the New
Zealand) por meio de um formulario de solicitagdo chamado de ‘“Licenca para
Importagdo de Produtos Biologicos, Microrganismos e Culturas Celulares”. Para cada

microrganismo devem ser fornecidas as seguintes informacoes:

Nome e endereco do importador (se o importador ndo for um individuo,
colocar a empresa ou instituicdo) com o nome de uma pessoa de contato
autorizado deve ser fornecido; Nome e endereco do utilizador final (se
conhecido) e se for diferente do importador; Pais de origem, nome e
endereco do exportador (se conhecido), o exportador pode ser listado
com “various” na licenca de importacdo se o risco de biosseguranga for
pouco significativo; Nome e endereco da instalagdo transitéria ou de
confinamento; Descricdo de microrganismos: bindmio em latim
(incluindo autoridade taxondmica), nome comum, se aplicavel, estirpe e
gendtipo, se relevante, estatuto de organismo indesejado, sim ou ndo, e,
status de novo organismo, sim ou ndo. Para organismos indesejados:
aprovagdo do diretor técnico emitido pelo MAFBNZ, autorizando o uso
de organismos indesejados a serem importados. Para novos organismos:
NUmero de aprovacdo da Lei HSNO (HazardousSubstancesand New
OrganismsAct 1996) emitido pela ERMA (Environmental Risk
Management Authority) ou IBSC (InstitutionalBiosafetyCommittee),
autorizando a importacdo do novo organismo.

Aos microrganismos que forem categorizados como ndo novos mediante
avaliacdo do MAFBNZ e determinado como produtos que ndo apresentem risco podera
ser dada autorizacdo de biosseguranca, desde que a remessa de importacdo seja
acompanhada de uma copia da licenca para importacdo e que todas as condi¢des da
permissdo para importagdo tenham sido atendidas. Além disso, 0 mecanismo transitorio
constante na licenca de importacdo deve ser aprovado de acordo com os padrdes de
importacdo do MAF (Ministério da Agricultura e Silvicultura) e ERMA. Para 0s
microrganismos considerados novos podera ser concedida uma direcdo de
biosseguranca, que permite 0 movimento de mercadorias de uma instalagdo transitoria,

instalacdo de contencdo ou controle de biossegurancga, para outra area de transigéo,
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instalacdo de contencdo ou area de controle de biossegurancga, ou exportar esses bens da
Nova Zelandia. Para tanto, algumas disposicdes precisam ser observadas, como a
juncédo ao produto de uma copia da licenca de importagdo com o nimero de aprovacao
na HSNO e garantir que todas as condi¢des da licenga de importacdo como os controles
e propositos definidos pela Lei HSNO estejam satisfeitas, sendo necessario ainda que a
instalacdo de contencdo listada na licenca de importacdo seja aprovada de acordo com
0s padrdes de importacdo do MAF (Ministério da Agricultura e Silvicultura) e ERMA.
Adicionalmente, 0s microrganismos que apresentarem riscos inaceitaveis a
biosseguranca apos avaliacdo pelo MAFBNZ ndo estdo elegiveis para importacao.

O transporte dos microrganismos permitidos para a importacdo € de
responsabilidade do importador e deve atender aos requisitos da Associacao
Internacional de Transportes Aéreos. ApoOs a chegada das remessas de microrganismos
na Nova Zelandia, um inspetor deve verificar a documentacdo que acompanha a
remessa. O inspetor também pode investigar a remessa ou uma amostra dela. A remessa
deve estar acompanhada da licenca de importacdo contendo atestado de cumprimento
das condi¢es para elegibilidade da importagdo. Além disso, a instalacdo transitdria ou
instalacdo de contencdo deve estar operando para ser usada mediante quaisquer

alteracGes subsequentes as diretrizes no momento da importac&o.

7. Organizacao para Cooperacao e Desenvolvimento Economico (OCDE)

A OCDE é uma organizacgdo intergovernamental da qual fazem parte 36 paises
industrializados da América do Norte e do Sul, Europa e a regifo da Asia e do Pacifico,
assim como a Comissdo Européia. Os paises membros sdo Alemanha, Austrélia,
Austria, Bélgica, Canada, Chile, Coreia do Sul, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia,
Espanha, Estados Unidos, Estdnia, Finlandia, Franca, Grécia, Holanda, Hungria,
Islandia, Irlanda, Israel, Italia, Japdo, Letbnia, Lituania, Luxemburgo, México, Nova
Zeléndia, Noruega, Pol6nia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Suécia, Suica e
Turquia. O Brasil apesar de ndo ser membro da OCDE é um parceiro estratégico dessa
organizacdo. Os membros da OCDE se reinem para coordenar e harmonizar politicas,
discutir questdes de interesse mutuo e trabalhar em conjunto para responder aos
problemas internacionais, sejam eles econdmicos, financeiros, sociais, comerciais ou
ambientais. Ela se originou em 1948 e seu trabalho tem sido realizado nos mais de 200

comités especializados e grupos de trabalho compostos por delegados dos paises
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membros. Observadores de Vvarios paises da OCDE, e de organizagfes internacionais
interessadas, participam de muitos dos workshops e outras reunides desse Orgao.
Comités e grupos de trabalho séo atendidos pelo Secretariado da OCDE, cuja sede esta
localizada em Paris, Franga. O secretariado coleta os dados mais relevantes e
necessarios para as discussdes e analises de um determinado assunto de interesse, 0s
comités discutem as informacdes coletadas e o conselho decide sobre as possiveis

solucdes e orientacdes politicas, buscando a aplicacao dos governos.

7.1. Guia da OCDE para avaliagdo da seguranca ambiental dos agentes

microbianos de biocontrole

Este documento foi escrito para os Estados Membros e profissionais envolvidos na
autorizacdo e aprovacao de produtos fitofarmacéuticos constituidos por microrganismos
e seus agentes ativos (OCDE, 2012). Ele trata, portanto, de pesticidas biolégicos e tem o
objetivo de fornecer orientacdo tanto para a inddstria quanto para as autoridades
reguladoras, no contexto da aprovacdo dos agentes microbianos de controle biolégico
(mBCAs) e para o registro de produtos de controle biolégico microbiano (mBCPs).

O documento foi finalizado em 28 de setembro de 2012 e pode-se acessa-lo pelo
link
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-

proc quide fate wd-env-sft-eval-mbca.pdf

Ele foi desenvolvido no &mbito do Grupo de Trabalho sobre Pesticidas (WGP),
especificamente pelo subgrupo Grupo Diretor de Biopesticidas da OCDE (BPSG), que
ajuda os paises membros a harmonizar os métodos e abordagens usados para avaliar
pesticidas biolégicos e melhorar a eficiéncia dos procedimentos de controle.

Os principais grupos de mBCAs sdo bactérias, fungos, virus, protozoarios e
microsporidios. O uso desses mMBCAs ¢ restrito a protecdo de culturas para aplicacdes
externas e o objetivo final de avaliacdo dos membros dessa area é de discernir se, tendo
em vista 0 uso pretendido do produto, os dados submetidos além de informacdes e
testes, o risco potencial para 0 meio ambiente pode ser considerado aceitavel. Este
documento serve como orientacdo da OCDE para consulta com os paises membros e a
indUstria regulamentada que participa do BPSG da OCDE. E coerente com as
orientaces e critérios definidos por esse grupo para a avaliacdo de dossiés e preparagao

de relatdrios pelas autoridades reguladoras.
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7.1.1. Avaliacao de risco de toxicidade ambiental dos biopesticidas

Para a avaliacdo do risco dos pesticidas, a OCDE utiliza de normas estabelecidas
por diferentes paises. Da avaliagdo europeia de riscos ambientais, por exemplo, utiliza-
se 0s célculos do quociente entre pardmetros ecotoxicologicos ((Taxa Média Efetiva
(ERsp. Median, Effective Rate), Dose Média Letal (LDsy MedianLethal Dose) ou
Concentracdo Sem Efeito Observado (NOEC, No ObservedEffectConcentration)) e
concentragdes ambientais previstas como o valor TER (relagdo toxicidade/exposicao).
Contudo, os cenérios de exposicdo a esses compostos ativos ndo sdo aplicaveis de forma
similar para todos os mMBCAs. No Canadd, por exemplo, sdo utilizadas outras unidades
de medicdo do risco, que se baseiam na quantidade méaxima de ingrediente ativo
(mBCA ou sua toxina) nos estudos de toxicidade/patogenicidade. S&o elas: a
concentracdo maxima de perigo (MH), que pode ser chamada também de dose méxima
de risco (MHD). O uso de uma dessas unidades (MHC ou MHD) deve cobrir os niveis
de exposicao previstos, com um fator de seguranca. Nenhum outro célculo de risco é
necessario na maioria dos casos. Porém, o MHC ou MHD precisa ser cuidadosamente
estabelecido para alguns casos. Por exemplo, para fungo entomopatogénico ou virus, as
diretrizes canadenses propdem fatores adicionais de seguranca devido a sua
multiplicacdo potencial. Para virus em insetos, por exemplo, a dose oral administrada
ndo deve ser inferior a concentracdo mais alta possivel no campo, equivalente aos
nimeros maximos de insetos infectados.

Sdo as diferentes caracteristicas de acdo e propriedades do mBCA que
determinardo a quantidade de estudos que devem ser realizados para a avaliagdo de
risco. No caso da andlise da producdo de bioativos (toxinas, metabdlitos) pelo mBCA
deve-se considerar a investigacdo do seu modo de acdo e os impactos que podem causar

nos organismos ndo alvo (NTOs, Non TargedOrganisms).

7.1.2. Testes de toxicidade dos agentes de controle bioldgico

Para os testes de toxicidade sdo apresentados neste documento elaborado pela
ODCE as diretrizes usadas pelos EUA e pelo Canada. Nos EUA, a EPA define quatro
niveis de risco para a toxicidade do agente de controle biolégico. No nivel 1 ndo é
requerido testes de dose-resposta, mas o teste de MHD para esse nivel sera baseado em

um fator de seguranca multiplicado pela quantidade méxima de substancia ativa (MBCA
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ou sua toxina) que se espera estar disponivel para plantas terrestres e aquaticas e
animais no ambiente. Estes estudos do Nivel 1 tem duracdo, tipicamente de 21 a 30 dias,
para aumentar a probabilidade de detectar quaisquer efeitos adversos devido a
toxicidade ou infecciosidade/patogenicidade do agente e permitir a detecgdo de rotas
especificas de exposicdo. Se efeitos adversos forem observados no Nivel 1, a exposi¢do
potencial ao mBCA é estimada por meio do teste Nivel 2, que avalia a sua dindmica
populacional, destino e expressdao no ambiente. Se os testes de Nivel 2 mostrarem que
pode haver exposi¢do significativa ao mBCA, estudos de Nivel 3 serdo realizados para
determinar se a dose minima de infeccdo € menor que a exposicdo ou se ha outras
consideracdes que diminuiriam os efeitos observados no ambiente. Os testes de Nivel 4,
sob condicGes ambientais reais ou simuladas, devem ser projetados caso a caso para
avaliar qualquer problema especifico que ndo possa ser resolvido por testes de niveis
inferiores.

As aplicacdes terrestres e aquaticas sdo conduzidas em um ambiente contido
(estufa, aquérios) para avaliar a sobrevivéncia e o crescimento no solo, vegetacédo, agua
e sedimentos. O ambiente contido nos testes de expressdo ambiental sdo geralmente
preparados com materiais naturais do local de uso proposto (sedimentos, solo, plantas e
liquidos marinhos/estuarinos), que sdo dispostos 0 mais naturalmente possivel, e
mantidos dentro de um recipiente de plastico, vidro ou outro, para evitar a fuga do
agente microbiologico.

Como resultado, se as informacgdes do Nivel 2 indicarem que o mBCA nao
sobrevivera ou persistira no ambiente ao qual ele é aplicado, as mesmas podem ser
apresentadas como suporte para uma solicitacdo de renuncia de alguns ou todos 0s
requisitos de teste do Nivel 1. No caso dos resultado de estudos de Nivel 1 e Nivel 2
suscitarem preocupacdes duradouras, estudos adicionais de Nivel 3 (Testes
prolongados) ou Nivel 4 (testes de campo) podem ser necessarios.

De acordo com as diretrizes de registro do Canada (PMRA, 2001), uma
abordagem de teste de quatro niveis é seguida semelhante a abordagem da EPA dos
EUA. No entanto, pequenas diferencas sdo observados em relacdo aos critérios de teste
das NTOs e ao procedimento de teste de destino. Os organismos de teste no Nivel 1
estdo expostos ao risco maximo ou Concentracdo Maxima de Desafio (CCM, Maximum
Challenge Concentration) do mBCA. Para a avaliacdo dos organismos nao alvo (NTOs),
alguns critérios devem estar presente em um dado organismo para que esse Seja

classificado como NTO, como a necessidade desse organismo ser relacionado
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taxonomicamente com o organismo alvo, além de estarem expostos a infeccdo pelo
mBCA em andlise, apresentarem fisiologia similar ao mMBCA em andlise e estar
suscetivel a patogenos relacionados. As espécies adversamente afectadas dos testes
toxicologicos de nivel 1 sdo expostas a Concentracdes de Desafio Inferior (LCC, Lower
Challenge Concentrations).

No nivel 2, sdo realizados estudos de destino no ambiente, os quais sdo 0s
seguintes: teste de cultura pura, teste de microcosmo, estudos de campo de pequena ou
grande escala. As espécies adversamente afetadas dos testes toxicolégicos nivel 2 sdo
expostas a multiplas concentragdes (determinacdo dos valores de LCsg, LDsg, ECs), 0
que caracteriza o nivel 3. Os estudos de destino ne nivel 3, dependendo da condicao
podem ser aplicados em estudos de campo de pequena ou grande escala. No nivel 4,
espécies adversamente afetadas do Nivel 3 sdo, necessariamente, investigadas em
estudos de campo de pequena escala em que o produto de uso final deve ser usado.

Em geral, os requisitos de dados para mBCAs sdo semelhantes entre as
regulamentac6es no Canada e nos EUA em relagéo a analise de efeito, enquanto poucos
sistemas de teste recomendados pelo Canada ndo sdo normalmente exigidos no Ramo de
Pesticidas Microbianos da EPA dos EUA. Além disso, as diretrizes canadenses foram
desenvolvidas para testes de concentracdo Unica e multi-concentragdo, levando em
consideracdo a abordagem do teste maximo de risco. As diretrizes canadenses sdo mais
detalhadas contendo declaragdes mais especificas sobre certas condi¢fes de teste e
critérios de teste.

As dispensas desses testes podem ser concedidas em duas situagoes:
1. Se a exposicdo dos NTOs puder ser excluida por meio da aplicagéo.

2. Se houver informacdo significativa disponivel para o mBCA, por exemplo,
conhecimento aprofundado da sua biologia, ciclo de vida, modo de acdo, destino e
comportamento no compartimento ambiental considerado. O raciocinio deve incluir
uma pesquisa bibliografica conduzida de forma transparente sobre os efeitos
patogénicos/toxicos para os NTOs de risco considerando literatura cientifica, a qual
deve ser revisada por pares.

Em seguida, no documento completo, sdo apresentados detalhadamente
inimeros testes para avaliacdo de risco aos organismos ndo alvos (NTOs) dos agentes

microbianos de controle bioldgico. Estes testes incluem avaliacdo da infectividade,
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concentracéo, rota de exposicdo e duracdo dos efeitos. Sdo abordados tanto organismos
ndo alvos terrestres: aves, mamiferos, abelhas, plantas, minhocas e a microbiota do solo,
qguanto organismos ndo alvos aquaticos como peixes, invertebrados e plantas (OECD
(2012).

8. Discussdo Geral a respeito das legislacfes internacionais de controle de entrada

e disseminagdo de microrganismos

Apds andlise critica dos diferentes documentos apresentados nesse levantamento
internacional considera-se que nos EUA foi encontrado o maior nimero de informag6es
a respeito do controle de importacdo de microrganismos exoticos. Nos dados extraidos
desse pais, diferentemente, de alguns dos paises avaliados, tem-se legislacGes que
tratam claramente dos microrganismos exoticos ou ndo indigenas que sdo utilizados no
controle biologico. Nos EUA foi possivel observar também tanto uma maior facilidade
de acesso a esses documentos quanto uma robusta organizacdo nos sites das agéncias
reguladoras, sendo elas FAO, USDA e EPA. Pode-se considerar, portanto, que este € o
pais com o maior rigor para tratar desse referido assunto. Além disso, os trabalhos que
sdo apresentados aqui como base para utilizacdo da comunidade internacional foram
elaborados com a colaboragdo da FAO, ressaltando novamente a importancia dos EUA
no desenvolvimento de normativas para esse assunto, que como pdde ser observado
ainda é pouco explorado. O Canada também acompanha os EUA no que se refere a
organizacédo e facilidade de acesso aos dados referente ao controle de importacdo de
microrganismos exoticos para o controle biologico de pragas. Em adicdo, uma
importante normativa referente a primeira liberagdo de agentes ndo-indigenas de
controle bioldgico para o controle de plantas daninhas é compartilhada por esses dois
paises, além do Meéxico. Isso certamente ocorre devido a proximidade desses paises,
numa tentativa de aumentar esse controle para além de suas fronteiras territoriais. Neste
caso, um marco importante foi a criacdo da organizacdo norte-americana de protegéo de
plantas. Assim, esses dois paises apresentam legislacdes para regular a entrada de tais
organismos, tanto nas importacdes diretas do organismo quanto no rigor fitossanitario
exigido. Esses dois paises possuem também normas para uma rigorosa analise de risco
da entrada desses organismos, demonstrando preocupacdo tanto para com a salde

humana quanto para 0 meio ambiente.
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Ja em relacdo a Austréalia e Nova Zelandia, de modo geral, também sdo paises
que demonstram preocupacdo com o controle da entrada de microrganismos seja para
uso como agentes de controles bioldgicos e principalmente contra aqueles cuja entrada
pode representar riscos sanitarios a esses paises. Mas além de se encontrar um nimero
menor de documentos que regulam esses assuntos, havendo em geral uma Unica lei mais
representativa para cada um deles, muitas dessas leis sdo antigas, um pouco
desatualizadas e s6 mais recentemente tém passado ou ainda passardo por modificacdes.
Esse é o caso, por exemplo, da Lei de Biosseguranca da Nova Zelandia. Além disso,
ndo se encontram tantos documentos que se preocupem especificamente com
microrganismos agentes de controle bioldgico ou exéticos, ou ainda, determinacdes tao
especificas em relacdo a eles nos documentos ja existentes. Geralmente eles sdo
regulados em leis mais gerais e de amplo escopo, que se destinam a regular
conjuntamente Vvarios organismos, dentre 0s quais microrganismos, além de
mercadorias, meio de transporte etc. Sdo Leis que claramente sdo voltadas para casos,
condi¢des geograficas e necessidades especificas desses paises e ndo a Comunidade
Internacional como um todo.

A Unido Européia, também possui uma ampla gama de leis acerca de registro e
importacao de produtos para controle bioldgico de pragas, incluindo os microbioldgicos,
especificando bem detalhadamente como o processo deve ser realizado. Elas possuem
criterios de risco bem definidos, porém mais gerais e que demonstram priorizar a
comercializacdo dos produtos. Ndo se encontrou nenhuma lei especifica em relagdo a
agentes de controle bioldgico de origem microbiana e nas legislacfes onde eles sdo
regulados também nédo se apresentam determinacdes tdo especificas em relacéo a eles.
Ja em relacdo as medidas fitossanitarias, ha uma preocupacdo mais real com a entrada
de organismos indesejaveis que possam representar pragas e por isso, encontra-se no
quadro legislativo desse grupo de paises diversas LegislacGes a respeito do tema.
Entretanto, ndo se acham Leis, Resolugdes ou Diretivas que separem ou discriminem a
parte os microrganismos, novamente eles permanecem regulados em Legislacdes gerais
ou que tratam de organismos em geral. Foi possivel encontrar uma legislacdo mais
recente que trata dos organismos exoticos, o Regulamento (EU) N° 1143/2014, mas
ainda assim 0s microrganismos exadticos ndo recebem nenhum tipo de distingdo
especial.

Percebe-se que, independente do pais, e mesmo para aqueles que possuem

LegislagGes mais Robustas como EUA e Canada, como mencionado, Legisla¢Ges acerca
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especificamente de microrganismos exoticos sdo escassas e mais recentes. A maioria
dos paises e Legislacdes, até entdo, demonstravam preocupacéo real com a entrada de
microrganismos que pudessem a vir se tornar pragas e representar prejuizos,
econdmicos, sociais ou ambientais aos paises, mas sem a preocupacdo se seriam ou ndo
exoticos. Esse panorama vem mudando um pouco e questionamentos a respeito das
origens desses microrganismos comegam a ser considerados, porém ainda sem muitos
critérios, fundamentos e/ou gestéo de risco diferenciada.

Ao longo da elaboragéo do trabalho e em todos os bancos consultados para 0s
diferentes paises ndo se encontraram LegislacGes acerca do controle de entrada e gestdo
de risco para microrganismos que possam atuar como remediadores ambientais. Nas
Legislacdes de alguns paises eles sdo listados como microrganismos de interesse ou
subentende-se estarem incluidos em listas de microrganismos benéficos e cuja
importacdo deve ser controlada, mas sem quaisquer detalhes acerca de medidas e testes
para avaliacdo e/ou gestdo de risco de sua utilizacdo nas condi¢cGes ambientais da
biorremediacéo.

O resumo das principais legislacdes dos Estados Unidos, Canada, Unido
Europeia, Nova Zelandia, Austrdlia e a Organizacdo para a Cooperacdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE) acerca do controle da entrada e das metodologias
de avaliacdo de risco ambiental da introducdo de microrganismos exaticos,
especialmente quando destinados ao uso como agentes biologicos de controles de
pragas e doencas de plantas ou ao uso como agentes biorremediadores pode ser

visualizado na Tabela 2.
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Tabela 2: Resumo das principais legislacdes dos Estados Unidos, Canada, Unido Europeia, Nova Zelandia, Austrélia e a Organizacdo para a
Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE) acerca do controle da entrada e das metodologias de avaliacdo de risco ambiental da
introducdo de microrganismos exaticos, especialmente quando destinados ao uso como agentes bioldgicos de controles de pragas e doengas de
plantas ou ao uso como agentes biorremediadores.

Pais

Orgéos reguladores

Normativas

Escopo

EUA

Comité de Revisdo da UF-IFAS (UF,
Universityof Florida; IFAS, Instituteof
Food and Agricultural Sciences) para
Liberacdo dos agentes de controle
biolégico

Manejo integrado de peste (IPM,
Integrated Pest Management) da
universidade da Florida

O IFAS é responsavel pelo processo de revisdo de
agentes de controle bioldgico antes de sua liberagao
mediante a atuacdo do Comité de Revisdo de Agentes
de Controle Bioldgico, que conduz a revisdo de todos
0s Agentes de Controle Bioldgico antes que eles
sejam liberados e antes que o pedido de liberagédo
tenha sido enviado aos 6rgdos de autorizacao.

Divisdo de Biopesticidas e Prevencédo da
Poluicdo (BPPD) da EPA
(Environmental protection agency)

Procedimentos para analise de risco
de biopesticidas

Esta normativa regula pesticidas microbianos
naturais e artificiais, protetores incorporados as
plantas (PIPs) e pesticidas bioquimicos para garantir
que seu uso ndo represente riscos e danos a sadude
humana e ao meio ambiente.

USDA (United States Department of
Agriculture)

Lei de Protecdo de Plantas (PPA)

Essa lei contém disposi¢des que regulam o
movimento de pragas e agentes microbianos
utilizados no controle bioldgico.
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USDA-APHIS (United States
Department of Agriculture - Animal and
Plant Health Inspection service)

Regulamentos para importacdo de
condicionantes do solo ou
intensificadores da salde de plantas
utilizados para aumentar o
crescimento das plantas

As agéncias USDA-APHIS regulam a entrada de
potenciador de Crescimento Vegetal (PGES) que
inclui biocontrole/biopesticidas microbianos e outros
produtos de origem animal mediante a Plant
Protection and Quarantine (PPQ).

EUA, Canada e
México

NAPPO

(North American
PlantProtectionOrganization)

RSPM 7 - Diretrizes para Peti¢do da
Primeira Liberacdo de Agentes Néo-
Indigenas de Controle Bioldgico
Fitéfago ou Fitopatogénico

Essa diretriz destina-se a auxiliar na elaboracdo de
uma peticdo para a primeira liberagdo de agentes de
controle biol6gico ndo indigena de ervas daninhas,
podendo ser fitéfago ou fitopatogénicos. Uma peticao
padronizada também ajudara o0s revisores e
reguladores a avaliar o risco de introdugdes ndo
indigenas destinadas ao controle biol6gico de ervas
daninhas.

Canada

CEPA

(Canadian Environmental Protection)

Lei Canadense de Protegédo
Ambiental de 1999 (CEPA, 1999):
Enguadramento para a Avaliacéo
dos Riscos Baseados na Ciéncia de

Microrganismos Regulados

Este documento descreve as etapas sistematicas
usadas pelos Programas de Avaliacdo de Substancias
Quimicas do Canada para conduzir avaliacbes de
risco baseadas na determinagéo de “toxico” conforme
definido nessa lei.
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CEPA

(Canadian Environmental Protection)

Quadro de Identificacdo Microbiana
para Avaliacdo de Risco (MIFRA,
2019)

Os Regulamentos de Notificacdo de Novas
Substéncias (Organismos) da Lei Canadense de
Protecdo Ambiental de 1999 (CEPA) séo
organizados de acordo com o tipo de organismo
(microrganismos e organismos que ndo sejam
microrganismos) e por atividade. O Quadro de
Identificacdo Microbiana para Avaliacdo de Risco
(MIFRA) fornece orientagcdo sobre as informacdes
necessarias para identificar os microrganismos.

CFIA
(Canadian Food InspectionAgency)

Lei de Protecdo de Plantas

Estabelece exigéncias nacionais e de importacao para
evitar a importacdo ou disseminacdo de pragas no
Canada. Alguns destes requisitos dizem respeito a
importacdo e manuseamento intencionais de
invertebrados e microrganismos que tém o potencial
de causar danos a salde das plantas no Canada,
incluindo: Insetos; Acaros: Milipedes, minhocas;
Carac6is e lesmas; Bactérias; Fungos; virus;
Fitoplasmas e Nematoides.

CFIA
(Canadian Food InspectionAgency)

D12-02: Diretrizes com 0s
requisitos especificos para a
importacdo de invertebrados e
microrganismos

Estas diretrizes discorrem sobre quais organismos ou
condicBes levam a proibicdo da Importacdo ou
Exportacdo, quais sdo colocados em quarentena e
guando deve ser feita a remocdo ou destruicdo de
importacdes ilegais.
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CFIA
(Canadian Food InspectionAgency)

Padrbes de Contencdo para Pragas
Vegetais para Manipulagdo em
InstalacGes

Este documento descreve 0s requisitos fisicos e
operacionais minimos aceitaveis para as instalacoes
gue trabalham com pragas de plantas, além de ervas
daninhas, solo, plantas geneticamente modificadas e
agentes biolégicos de controle bioldgico de
artrépodes.

ODCE (Organizacéo
para Cooperagéo e
Desenvolvimento
Econdmico)

BPSG (Grupo Diretor de Biopesticidas
da OCDE)

Diretrizes da OCDE para a
Avaliacéo da Seguranca Ambiental
dos Agentes microbianos de
Biocontrole

Este documento trata de pesticidas biolégicos e tem o
objetivo de fornecer orientacdo tanto para a industria
quanto para as autoridades reguladoras frente as
aplicacbes para a aprovacdo e registro de agentes ou
produtos  microbianos de controle  bioldgico
(mBCAs), bem como a avaliagdo de risco de
toxicidade ambiental dos biopesticidas.

Unido Européia

CE (EuropeanCouncil)

Regulamento N.° 1107/2009

0 objetivo da resolucdo é garantir a saide humana e
animal e a prote¢cdo ambiental a partir do uso de
produtos para controle de pragas incluindo as regras
relativas ao reconhecimento mutuo das autorizaces,
critérios e procedimentos para avaliagdo de risco,
autorizacdo e comércio deles em todos os estados
membros.
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UE (Unido Européia)

Regulamento N.°283/2013.

Esse regulamento detalha os dados necessarios a
serem enviados na forma de dossié para a autorizacao
de registro e uso de substancias bioativas.

UE (Unido Européia)

Regulamento (UE) N°284/2013

O objetivo € determinar se qualquer fator pode alterar
as propriedades do microrganismo enquanto produto
fitofarmacéutico em  comparagdo com 0
microrganismo enguanto tal.

CE (EuropeanCouncil)

Diretiva N° 2000/29/CE

E relativa as medidas de protecéo contra a introdugéo
na Comunidade de organismos prejudiciais aos
vegetais e produtos vegetais e contra a sua
propagacéo no interior da Comunidade. Seu objetivo
é proteger os vegetais de organismos prejudiciais,
sejam eles microrganismos ou ndo, impedindo a sua
importacdo para a Unido Europeia ou limitando a sua
propagacao caso entrem no espago europeul.
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UE (Unido Européia)

Regulamento N°2031/2016

Estabelece regras para determinar 0s riscos
fitossanitarios impostos por qualquer espécie, estirpe
ou bidtipo de agentes patogénicos, animais, vegetais
ou parasitas nocivos para os vegetais e seus produtos
vegetais, bem como medidas para reduzir esses riscos
para um nivel aceitavel.

UE (Unido Européia)

Regulamento N° 1143/2014

O objetivo da resolucdo foi estabelecer regras
destinadas a impedir, minimizar e atenuar os efeitos
adversos da introducdo e propagacdo das espécies
exoticas invasoras na biodiversidade, ecossistema, na
salde humana e na seguranga, bem como reduzir o
seu impacto social e econdmico.
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UE (Unido Européia)

Regulamento N° 968/2018

Descreve de forma mais detalhada os elementos
comuns bem como as metodologias e protocolos
existentes de avaliagdo de risco da entrada e
propagacédo de espécies exoticas invasoras.

Australia

Departamento de agricultura

Lei de Controle Biol6gico de 1984

Esta lei apresenta os critérios para a peticdo a
Autoridade de Controle Biolégico para que
determinados organismos alvo sejam submetidos ao
controle biolégico que sera realizado pelo
microrganismo agente.

APVMA (Australian Pesticides and
Veterinary Medicine Authorithy)

Diretrizes para regulacéo e analise
de risco para produtos agricolas
bioldgicos

APVMA regula até o ponto de venda
microrganismos Vviaveis como bactérias, fungos,
virus, protozoarios e nematoides, que sdo usados
como pesticidas agricolas, como vacinas e
medicamentos veterindrios. O Departamento avalia
0S riscos impostos ao meio ambiente pelo uso
proposto desses produtos, para decidir se concede
uma licenca ou registro para um determinado produto
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AQIS (Australian Quarantine and
Inspection Service)

Lei de Quarentena (1908)

Esta lei fornece a base legislativa para atividades de
guarentena humana, vegetal e animal na Austrélia
para proteger a Australia de pragas e doencas.

Direcdo de Biosseguranca

Lei de Biosseguranca (2015)

Fornece informagdes para o gerenciamento de
ameacas de biosseguranca para a salde de plantas,
animais e humanos na Australia e em seus territorios
externos.

Direcédo de Biosseguranca

Determinacdo de Biosseguranca
para mercadorias proibidas e
condicionalmente ndo proibidas -
Instrumento Legislativo, abaixo da
Lei de Biosseguranca (2016)

Prevé que as classes especificadas de mercadorias
ndo devem ser trazidas ou importadas para o
territério australiano, salvo o cumprimento de
condigdes determinadas na Lei de Biosseguranca.
Nesta determinacdo, 0S microorganismos estdo
inclusos na classe de produtos biolégicos e sdo
considerados ndo convencionalmente proibidos

Direcdo de Biosseguranca

Regulamento de Biosseguranca de
2016

- Instrumento Legislativo, abaixo da
Lei de Biosseguranca

Define e regula as principais etapas para a condugéo
da Andlise de Risco de Biosseguranca. na Importacdo
Refere-se as notificagdes que devem ser dadas aos
para dar entrada no territorio australiano, ou que sera
descarregado num local de desembarque ou num
porto em territério australiano.
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Nova Zelandia

Autoridade de Protecdo Ambiental

Lei de Substancias Perigosas e
Novos Organismos (1996)

Trata do gerencianento dos efeitos de substancias
perigosas e novos organismos. A EPA é responsavel
por avaliar e aprovar novos organismos antes que eles
possam entrar na Nova Zelandia.

Agéncia de Biosseguranca da Nova
Zelandia

Lei de Biosseguraga (1993)

Regula a gestdo de risco pré-fronteira e faz a
definicdo de normas; gestdo de fronteiras; prontidao
e resposta e manejo de pragas a longo prazo.

Ministério de Biosseguranca da
Agricultura e Silvicultura da Nova
Zelandia

Padrdo de salde para importacdo

Propde medidas de controle para evitar a entrada de
organismos indesejados no pais que sdo aqueles que
podem trazer riscos ao meio ambiente e a satde.

Normas para a
comunidade
internacional

FAO (Food
AndAgricultureOrganization)

Cadigo de conduta para a
importacdo e liberagdo de agentes
exoticos de controle bioldgico

Apresenta  direcionamentos para facilitar a
importacdo, exportacdo e liberagéo seguras de agentes
exoticos de controle biologico, introduzindo
procedimentos de nivel internacionalmente aceitavel
para todas as entidades publicas e privadas
envolvidas, particularmente quando a legislacdo
nacional para regulamentar seu uso ndo existe ou €
inadequada.
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Secretaria da Convencdo Internacional
de Protecdo de Plantas publicada pela
FAO.

ISPM n ° 11 - Andlise de riscos de
pragas para quarentena, incluindo
analise de riscos ambientais e
organismos vivos modificados

ISPM, International Standards for
PhytosanitaryMeasures).

Essa diretriz fornece detalhes para a condugédo da
analise de risco de pragas para determinar se as
pragas sdo pragas de quarentena. Ele descreve os
processos integrados a serem usados para avaliagdo
de risco, bem como a selecdo de opcdes de
gerenciamento de risco.

Secretaria da Convencdo Internacional
de Protecdo de Plantas publicada pela
FAO.

ISPM No. 3 (2005) Diretrizes para
exportacdo, expedicdo, importacdo
e libertacdo de agentes de controle
bioldgico e outros organismos
benéficos

Esta norma destina-se a facilitar a exportacdo, o
envio, a importacdo e a liberagdo de forma segura de
agentes de controle bioldgico e outros organismos
benéficos.
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