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APROVACAO

A NIMF N° 11 foi aprovada pela Comisséo Interinaapsledidas Fitossanitarias, em abril de 2001. Erih d& 2003, a
Comissao Interina para Medidas Fitossanitariasvapram suplemento a NIMF N° 11 (Anélise de riscprgas para
pragas quarentenérias) sobre analise de riscosafaisi e concordou que deveria ser integrada a NNREL. Isso
resultou na NIMF N° 11 Rev. 1 (Analise de riscopitagas para pragas quarentenarias, incluindo anddisriscos
ambientais). Em abril de 2004, a Comissao Intguara Medidas Fitossanitarias aprovou um suplensstice analise
de risco de pragas para organismos vivos modifEd@¥Ms) e concordou que deveria ser integradoNIRNN® 11
Rev. 1. Isso foi feito para produzir a presentamarNIMF N° 11 (2004). O texto suplementar sobseas ambientais
esta indicado comST' e o texto suplementar sobre OVMs esté indicado t&2'.

A Comissao Interina para Medidas Fitossanitariasnmbece a colaboracdo e 0 apoio da Secretaria miaegho sobre
a Diversidade Biologica, bem como a participacdoedpecialistas de Partes da Convencéo, na prepadag
suplementos da NIMF N° 11.

INTRODUCAO !

ESCOPO

A presente norma fornece detalhes para a condug@mdlise de risco de pragas (ARP) para deterreaars pragas
sdo pragas quarentenarias. Ela descreve os predetsgrados a serem utilizados para avaliacagsde, hem como a
selecdo de opcdes de manejo de risco.

Também inclui detalhes referentes a analise desgisle pragas dos vegetais para o ambiente e pdiveraidade
biolégica, incluindo aqueles riscos que afetam lastgs ndo cultivadas/ndo manejadas, flora siwgstabitats e
ecossistemas contidos na area de ARP. Alguns can@nexplicativos sobre o escopo da CIPV com &laps riscos
ambientais sdo apresentados no Anexo 1.

Inclui a orientacdo sobre avaliagdo dos riscasdg#@nitarios potenciais para plantas e produtostasgapresentados
pelos organismos vivos modificados (OVMs). Estaembcdo nédo altera o escopo da NIMF N° 11, maemiet
esclarecer questdes relacionadas a ARP para OVMang\comentarios explicativos sobre o escopo d&/Giom
relacdo a ARP para OVMs séo apresentados no Anexo 2
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A0 longo deste textoS1 indica o texto suplementar sobre riscos ambierg®® o texto suplementar sobre organismos vivos
modificados. Ver explicagdo completa na sesgimvacaona pagina 1
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DEFINICOES

As definicdes de termos fitossanitarios usadosraaegnmte norma podem ser encontradas na NIMF Fldsgario de
termos fitossanitarigs

RESUMO

Os objetivos de uma ARP sdo, para uma area esgatafi identificar as pragas e/ou vias de ingressotgresse
quarentenério e avaliar o seu risco, identificeaarem perigo e, se apropriado, identificar opgéasanejo de risco. A
analise de risco de pragas (ARP) para pragas geaias segue um processo definido por trés fases:

Fase 1 (inicio do processo) envolve a identificadd@) praga(s) e vias de ingresso que sdo dessteguarentenario e
deveriam ser consideradas para andlise de riscelagdio a area de ARP identificada.

Fase 2 (avaliacdo de risco) comeca com a categéazde pragas individuais para determinar se t&rios para uma
praga quarentenaria sdo satisfeitos. A avaliacaoisto continua com uma avaliacdo da probabilidaeleentrada,
estabelecimento e disseminagdo da praga, e suasqu@mcias econdmicas potenciais (incluindo coseips
ambientais - S1).

Fase 3 (manejo do risco) envolve identificacdo ajades de manejo para reduzir os riscos identificath fase 2.
Essas op¢des sdo avaliadas por sua eficacia,idat®l e impacto, de modo a selecionar aquelaségquapopriadas.

6 Normas Internacionais para Medidas Fitossanitarias
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ANALISE DE RISCO DE PRAGAS PARA PRAGAS QUARENTENARI AS
1. Fase 1: Inicio

O objetivo da fase de inicio é identificar a(s)gar@) e vias de ingresso que sao de interessentgadeo e deveriam
ser consideradas para a analise de risco em reda@dxa de ARP identificada.

Alguns OVMs podem apresentar um risco fitossaitér por isso, justifica uma ARP. Entretanto, ositOVMs ndo

apresentardo riscos fitossanitarios além daquel@esentados pelos organismos ndo OVMs relacionados,

consequentemente, ndo justificardo uma ARP compbsasa forma, para os OVMs, o0 objetivo da fasénibéo &
identificar aqueles OVMs que tém as caracteristieaema praga potencial e precisam ser avaliadetenmmrmente, e
aqueles que nao necessitam de avaliacdo postebi@ NIMF N° 11.

Os OVMs sao organismos que foram modificados usaéchicas da biotecnologia moderna para expressarou

mais caracteristicas alteradas. Na maioria dossc@so@rganismo parental ndo é normalmente considesar uma
praga de vegetais,, mas pode ser necessario fazeavaliacdo para determinar se a modificacao igangto é, gene,
nova sequéncia génica que regula outros genespdutp génico) resulta em um novo trago ou caresttest que pode
apresentar um risco de praga para as plantas.

Um risco de praga para as plantas derivado dos ©Ope ser apresentado por:

- organismo(s) com o(s) gene(s) inserido(s) (isto @VM)

- combinacgdo de material genético (por exemploge gtas pragas de plantas, tais como virus) ou
- consequéncias do material genético que passapamorganismo.

11 Pontos do inicio
O processo de ARP pode ser iniciado como um rekutta:

- identificacao de uma via de ingresso que aprasentperigo potencial de pragas
- identificacdo de uma praga que pode requererdasditossanitarias
- revisdo ou alteracéo das politicas e prioriddittiessanitarias.

Os pontos de inicio geralmente se referem a "pfaga CIPV define uma praga como "qualquer espéeiea ou
bidtipo vegetal, animal ou agente patogénico, mpara as plantas ou produtos vegetais." Ao apdisses pontos de
inicio para o caso especifico de plantas como praganportante notar que as plantas de interesssridm satisfazer
esta definicdo. As pragas que afetam diretamenpdaatas satisfazem essa definicdo. Além dissotosiairganismos
que afetam as plantas indiretamente também sarefazsa definicdo (tais como plantas nocivas/imaa$oO fato de
elas serem nocivas as plantas pode estar baseagldémcia obtida em uma &rea onde elas ocorrencddo de
organismos onde ha evidéncia insuficiente de qeee afbtam indiretamente as plantas, pode ser agdopavaliar com
base na informacgédo pertinente disponivel, se @legpsetencialmente nocivos na area de ARP pelo eagrdsistema
transparente, aplicado consistentemente e clarandecumentado. Isso € particularmente importanta as espécies
ou cultivares vegetais que sdo importadas pardiglan

Os tipos de OVMs que uma ONPF pode ser solicipara avaliar o risco fitossanitario incluem:

- plantas para uso (a) como cultivos agricolasa pimento humano e animal, plantas ornamentaffocestas
manejadas; (b) em biorremediacao (como um organggmcelimina a contaminacgao); (c) para fins indaistr
(por exemplo, producdo de enzimas ou bioplastida§)como agentes terapéuticos (por exemplo, pémug
farmacéutica)

- agentes de controle bioldgico modificados partharar o seu rendimento naquela fungéo

- pragas modificadas para alterar sua caracterigiitogénica e, desse modo, torna-las Uteis parimotm
biologico (ver NIMF N° 3: Cédigo de conduta parargortacdo e liberacdo de agentes de controle ghauld
exoticos)

- organismos geneticamente modificados para maltmras caracteristicas, tais como para biofemilezau
outras influéncias no solo, biorremediacao ou usdgstriais.

A fim de ser categorizado como uma praga, um OYh de ser nocivo ou potencialmente nocivo as aéant
produtos vegetais sob condi¢cdes na area de ARE.das® pode ser na forma de efeitos diretos oteindi nas plantas
ou produtos vegetais. Para orientacdo sobre o ggocde determinacdo se um OVM tem o potencial paraima
praga, ver Anexo 3, Determinagdo do potencial d&OWi ser uma praga.

Normas Internacionais para Medidas Fitossanitarias 7
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1.1.1  ARP iniciada pela identificacdo de uma via deagresso
A necessidade de uma ARP nova ou revisada de wmevngresso especifica pode surgir nas segsittesdes:

- comeércio internacional é iniciado em um produiisibo ndo importado anteriormente pelo pais (nonete
uma planta ou produto vegetal, incluindo plantéeratias geneticamente) ou um produto basico denona
area ou novo pais de origem

- novas espécies de plantas sdo importadas parddfiselecéo e pesquisa cientifica

- outra via de ingresso, que ndo o produto basmnitado, é identificada (disseminagdo naturalereatde
embalagem, correio, lixo, bagagem de passageimo}, e

Uma lista de pragas provavelmente associadasdeviagresso (por exemplo, veiculadas pelo prodasicb) pode ser

gerada por qualquer combinacdo de fontes oficlzasicos de dados, literatura cientifica e outrascansulta a

especialista. E preferivel priorizar a listagenseaala na opinido de especialistas sobre distrib@ipos de pragas.

Se nenhuma praga quarentendria potencial for faewta como provavel de seguir com a via de ingresARP pode

parar neste ponto.

A frase "plantas alteradas geneticamente" é eitermtdmo plantas obtidas por meio do uso da biotegia moderna.

1.1.2  ARP iniciada pela identificacdo de uma praga
Uma necessidade de uma ARP nova ou revisada solarenaga especifica pode surgir nas seguinteg8esa

- uma emergéncia surge na descoberta de uma ifeststabelecida ou um foco de uma nova pragaodéatr
area de ARP

- uma emergéncia surge na interceptagdo de umapmaga em um produto bésico importado

- um novo risco de praga é identificado pela pesgaientifica

- uma praga € introduzida em uma area

- uma praga é relatada como mais nociva em outedire ndo na sua area de origem

- uma praga € interceptada repetidamente

- uma solicitacao é feita para importar um organism

- um organismo € identificado como um vetor deamipragas

- um organismo é geneticamente alterado de modadguéfique claramente seu potencial como umaa ke
plantas.

A frase "alterada geneticamente” é entendida amntida por meio do uso da biotecnologia moderna.

1.1.3 ARP iniciada pela reviséo ou alteragao de unmmlitica

Uma necessidade por uma ARP nova ou revisada derida interesses politicos surgird mais frequenttEmeas
seguintes situacoes:

- uma decisdo nacional é adotada para revisaraimguitacdes, requisitos ou operacdes fitossanitarias
- uma proposta feita por outro pais ou por umarozggao internacional (ORPF, FAQ) é revisada

- um novo tratamento ou perda de um sistema danteito, um processo novo, ou nova informacao tém

impacto sobre uma decisdo prévia
- um conflito surge em relacao as medidas fitosgaas
- a situacao fitossanitaria em um pais muda, usi@io € criado ou as fronteiras politicas mudam.

1.2 Identificacdo da area de ARP

A area de ARP deveria ser definida tdo precisanmaato possivel, a fim de identificar a area pagaal se necessita
a informacéo.

1.3 Informacdes

A coleta de informacfes é um elemento essencithdies as fases da ARP. E importante na fase de,imidim de

esclarecer a identidade da(s) praga(s), sua(sipdistio atual e associagdo com plantas hospedpnadutos basicos,
etc. Outras informacfes serdo coletadas como riedgsepara atingir as decisdes necessarias a mgdela ARP

continua.

As informag6es para a ARP podem vir de vérias for@efornecimento de informacéo oficial sobre tustala praga é
uma obrigacao prevista na CIPV (Art. VllIl.1c) fiteila pelos pontos de contato oficiais (Art. VI)I.2

Para riscos ambientais, a variedade de fontesfdermiacdo sera, em geral, mais ampla que a tradicrente usada
pelas ONPFs. Contribuicdes maiores podem ser ri@ass Essas fontes podem incluir avaliacdes deadtop
ambiental, mas deveria ser reconhecido que tai&ag@ias normalmente ndo tém o mesmo propdsito R & ndo
podem substituir a ARP.
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Para OVMs, as informac8es necessarias para urtiseatid risco completa podem incluir:

nome, identidade e status taxondmico do OVM (imclo qualquer cddigo de identificacdo pertinemteds
medidas de manejo de risco aplicadas ao OVM nogxpisrtador

status taxon6mico, nome comum, ponto de cole@qoisicao e caracteristicas do organismo doador
descricdo do &cido nucléico ou a modificagamihirida (incluindo construgdo genética) e as cariaticas
genotipicas e fenotipicas resultantes do OVM

detalhes do processo de transformacao

deteccdo apropriada e métodos de identificagimespecificidade, sensibilidade e confiabilidade

uso proposto, incluindo a contencéo prevista

quantidade ou volume de OVM a ser importado.

A informacao concernente ao status da praga éobmgacédo prevista na CIPV (Artigo VIIl.1c) facdiia pelos pontos
de contato oficiais (Artigo VII1.2). Um pais poder bbrigacdes de fornecer informacéo sobre os O\delsicordo com
outros acordos internacionais tais como o Protod#oCartagena sobre Biosseguranca da Convengde sobr
Diversidade Biol6gica (2000; Protocolo de Cartage@aProtocolo de Cartagena tem um Centro de laeloio sobre
Biosseguranga que pode conter informagdes relexafteinformagdes sobre os OVMs séo as vezes ca@imente
confidenciais e obrigacdes aplicaveis com relacadivalgacdo e manipulacdo dessas informacdes.deveser
observadas

131

ARPs anteriores

Uma verificacao deveria ser feita também se asdgaagresso, pragas ou politicas ja foram subiete processo de
ARP, seja nacional ou internacionalmente. Se um#& ARRiste, sua validade deveria ser verificada porgs
circunstancias e informacdes podem ter mudado. $sipitidade de usar uma ARP de uma via de ingreaspraga
similar, que pode substituir, parcial ou totalmeateecessidade de uma nova ARP, também deveiiavestigada.

1.4

Conclusao do inicio

Ao final da Fase 1, o ponto de inicio, as prage@s®de ingresso de interesse e a area de ARPdei@adentificados.
As informagdes pertinentes foram coletadas e agapréoram identificadas como possiveis candidatasedidas
fitossanitarias, tanto individualmente como em eisg@o com uma via de ingresso.

Para OVMs, ao final da Fase 1, uma ONPF pode iegid 0 OVM:

€ uma praga potencial e precisa ser avaliadempmshente na Fase 2 ou
ndo é uma praga potencial e ndo necessita apégerior sob a NIMF N° 11 (mas, ver também o grafé

seguinte)

A ARP, segundo a CIPV, somente esta relacionada a@valiacdo e manejo dos riscos fitossanitaGmsno com
outros organismos ou vias de ingresso avaliadasrmparONPF, os OVMs podem apresentar outros risseggcedem
0 escopo da CIPV. Para os OVMs, a ARP pode comstittnente uma parte de toda a andlise de riscesséda. Por
exemplo, os paises podem requerer a avaliacdsa®s @ saude humana e animal ou ao ambiente, aléobdrto pela
CIPV. Quando uma ONPF descobre um potencial psta que ndo seja fitossanitario, pode ser aprapnatificar as
autoridades competentes.

2.

Fase 2: Avaliacdo de Risco de Pragas

O processo para avaliacao de risco de pragas podenplamente dividido em trés etapas interligadas:

categorizacdo das pragas
avaliacdo da probabilidade de introducéo e disssgao
avaliacdo das consequéncias econdmicas potefinidigndo impactos ambientais).

Na maioria dos casos, essas etapas serdo aplieadasquéncia em uma ARP, contudo, ndo é essengiall sima
ordem em patrticular. A avaliacédo de risco de pragasssita apenas ser tdo complexa quanto € temritajustificada
pelas circunstancias. Esta norma permite que uRB Aspecifica seja julgada de acordo com os praxiga
necessidade, impacto minimo, transparéncia, ed@umee, andlise de risco, manejo de risco e naaidis@acao,
estabelecidos na NIMF N° 1: Principios de quarentegetal relacionados ao comércio internacion&D(FL995).

Para OVMs, a partir deste ponto, na ARP, pressapfgue o OVM estd sendo avaliado como uma praga e,

consequentemente, “OVM” refere-se a um OVM que & praga quarentenaria potencial devido as carstitad ou

propriedades novas ou alteradas resultantes ddicagdio genética. A avaliagdo de risco deverisefetuada caso a
caso. Os OVMs que tém caracteristicas de pragaset@monadas com a modificacdo genética deveramaliados

usando os procedimentos normais.

Normas Internacionais para Medidas Fitossanitarias 9
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2.1 Categorizacao das pragas
No inicio, pode ndo estar claro qual praga(s) ifleatla(s) na

Fase 1 requer(em) uma ARP. O proce&so

categorizacao verifica, para cada praga, se @siostna definicdo para uma praga quarentenariaagibeitos.

Na avaliacdo de uma via de ingresso associada nopraduto basi

co, varias ARPs individuais podemmseessarias

para as diversas pragas potencialmente associadra wia de ingresso. A oportunidade para elimimarorganismo

ou organismos da consideracdo antes de um exansdurgdo € uma caracteristica valiosa do processo d

categorizagao.

Uma vantagem da categorizagdo das pragas é queseotiEta com relativamente pouca informacgéo, margo, essa
informacéo deveria ser suficiente para realizagaddamente a categorizacao.

2.1.1 Elementos de categorizacao

A categorizacdo de uma praga como uma praga geaggid inclui os seguintes elementos principais:

- identidade da praga

- presenca ou auséncia na area da ARP

- status da regulamentacao

- potencial de estabelecimento e disseminacéoezadier ARP

potencial para consequéncias econémicas (in@undsequéncias ambientais) na area da ARP.

2.1.1.1 Identidade da praga

A identidade da praga deveria ser claramente defipara assegurar que a avaliacdo esta sendodefetabre um
organismo determinado, e que as informacdes bidaSgiu outras, usadas na avaliagdo séo relevanteganismo em

guestdo. Se isso ndo for possivel porque o agenteakde dete

rminados sintomas ainda ndo esta e@mante

identificado, entdo deveria ter sido demonstradopqoduz sintomas consistentes e é transmissivel.

A unidade taxonémica para a praga é normalmentpécie. O uso de um nivel taxondmico mais alto ais fnaixo

deveria estar apoiado em razées cientificamenteragedNos casos

de niveis inferiores a espéciedsgeria incluir

evidéncias demonstrando que fatores tais comoredifa da viruléncia, gama de hospedeiros ou redad@eetor séo

significantes o suficiente para afetar o statas$ianitario.

Nos casos onde um vetor esta envolvido, o vetoe gathbém ser considerado uma praga na medida erastge

associado com o organismo causal e é necessaa@ pamsmissao

da praga.

No caso de OVMs, a identificacao requer informag@&acionadas as caracteristicas do organismatphog receptor,
do organismo doador, da constru¢do génica, do detaene ou transgene e da natureza da modifigayditica. As

informacgBes necessarias estdo contidas na sec¢ao 1.3

2.1.1.2 Presenca ou auséncia na area de ARP

A praga deveria estar ausente da totalidade omdeparte definida da area da ARP.

No caso dos OVMs, isso deveria se referir ao O\&Mhteresse fitos

2.1.1.3 Status de regulamentacéo

Se a praga esta presente, mas ndo amplamentbulddrina area
expectativa de estar sob controle oficial no fupn@ximo.

sanitario.

da ARP, deveria estar sob contra@lobu na

S1 O controle oficial das pragas que apresentam seo mmbiental podem envolver outras instituicdémala ONPF. No

S2

entanto, é reconhecido que a NIMF N° 5 Glossaritedmos fitoss
particularmente na Secéo 5.7, se aplica.

anitarios, Suplemento N° 1 sobrerotmbficial,

No caso de OVMs, controle oficial deveria estdagienado as medidas fitossanitarias aplicadagdde¥inatureza de

praga do OVM. Pode ser conveniente considerar quaismedidas
parental, organismo doador, vetor de transgenestmr de gene.

2.1.1.4 Potencial de estabelecimento e disseminag@carea de A

de controle oficial estabelecidas paaganismo

RP

As evidéncias deveriam ser disponibilizadas pastficar a conclusdo de que a praga poderia t@aastabelecida ou
disseminada na area da ARP. A area de ARP detariaondicbes ecolégicas/climaticas, incluindo dmgpiem

condicdes protegidas, adequadas para o estabethtgiredissemi

nacao da praga e, quando relevantespgEsies
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hospedeiras (ou parentes proximos), hospedeimmativos e vetores deveriam estar presentes aalaraRP.

Para OVMs, o seguinte também deveria ser considera

- mudancas nas caracteristicas adaptativas remgitda modificagdo genética que podem aumentatemgal
de estabelecimento e disseminacéo

- transferéncia ou fluxo de genes que pode resultarestabelecimento e disseminagdo de pragas, ou o

aparecimento de novas pragas

- instabilidade genotipica e fenotipica que podegigultar no estabelecimento e disseminacdo denisrgas
com caracteristicas de novas pragas, por exemperda de genes de esterilidade propostos parerpray
cruzamento.

Para orientacdo mais detalhada na avaliacdo demsaderisticas, ver Anexo 3.

2.1.1.5 Potencial de consequéncias econdmicas nesade ARP

Deveria haver indicacdes claras de que a pragaapetmente tenha um impacto econémico inaceitaweluindo o
impacto ambiental) na area de ARP.

Impacto econdmico inaceitavel é descrito na NIMF 5\ Glossario de termos fitossanitarios, Suplemeiift 2:
Diretrizes sobre o entendimento da importancia @eucea potencial e termos relacionados.

No caso de OVMs, o impacto econémico (incluindpacto ambiental) deveria estar relacionado a redule praga
(nocivas a plantas e produtos vegetais) do OVM.

2.1.2  Conclusdo da categorizacdo das pragas

Caso tenha sido determinado que a praga tem oqigitpara ser uma praga quarentenaria, o processir& deveria
prosseguir. Caso uma praga ndo preencha todosté@sosr para uma praga quarentenaria, o processtRiRe para
aquela praga pode parar. Na auséncia de informagdieentes, as incertezas deveriam ser identifisae o processo
de ARP deveria prosseguir.

2.2 Avaliacéo da probabilidade de introducéo e digsninagéo

A introdugdo da praga compreende a entrada e bedstimento. Avaliar a probabilidade de introdugéquer uma
analise de cada uma das vias de ingresso com &s wma praga pode estar associada, desde sua caigem
estabelecimento na area de ARP. Em uma ARP inipadaima via de ingresso especifica (normalmentg@naduto

basico importado), a probabilidade de entrada dgapé avaliada para a via de ingresso em quessgarobabilidades
de entrada da praga associada com outras viagm@sso também precisam ser investigadas.

Para as andlises de risco que foram iniciadasparpraga especifica, sem nenhum produto basicicyartou via de
ingresso sob consideracéo, o potencial de todaassle ingresso provaveis deveria ser considerado.

A avaliacdo da probabilidade de disseminacédo basemincipalmente em consideracdes bioldgicadasies aquelas
para entrada e estabelecimento.

Com relagdo a uma planta sendo avaliada como uaga pom efeitos indiretos, sempre que uma refex@nfeita para
um hospedeiro ou uma gama de hospedeiros, deweriengendido que se refere a um habitat aproprigfe é um
lugar onde a planta pode crescer) na area da ARP.

O habitat proposto é o lugar onde se pretendeagyslantas cresgam e o habitat ndo proposto éao tugle ndo se
pretende o crescimento. .

No caso das plantas que sdo importadas, os cosmceé entrada, estabelecimento e disseminacdo ®mred
considerados de modo diferente.

As plantas para plantio que séo importadas eotedepois serdo mantidas em um habitat proposigapelmente em
quantidades consideraveis e por um periodo indatadn. Nesse caso, a Secéo 2.2.1 sobre Entradsengiglica. O
risco surge devido a probabilidade de que a plpotie se disseminar do habitat proposto para hsligat propostos
dentro da area de ARP, e entdo se estabelece medBids. Nesse caso, a se¢do 2.2.3 pode sedemta antes da

2 No caso de organismos que afetam indiretamentplastas, por meio de efeitos sobre outros orgarismos termos
hospedeiro/habitat se estenderdo também paramgses organismos.

Normas Internacionais para Medidas Fitossanitarias 11
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secao 2.2.2. Habitats ndo propostos podem ocaseimediacdes do habitat proposto na area de ARP.

Plantas importadas nédo destinadas ao plantio pedensadas para diferentes finalidades (por exgropino sementes
para alimento de aves, forragem ou para processanénrisco surge por causa da probabilidade @eagoianta pode
escapar ou ser desviada do uso proposto para utathein proposto e estabelecer-se ali.

Avaliar a probabilidade de introducdo de um OVMjuer uma andlise das vias de ingresso intenciomaigio
intencionais de introdug&o e uso proposto.

2.2.1 Probabilidade de entrada de uma praga

A probabilidade de entrada de uma praga dependeakade ingresso do pais exportador até o destida,frequéncia
e quantidade de pragas associadas com elas. Quampo numero de vias de ingresso, maior a préidate de a
praga entrar na area de ARP.

Deveriam ser observadas as vias de ingresso dotamkasnpara a praga entrar em novas areas. Viasgoesso
potenciais, que podem ndo existir no momento, dmveser avaliadas. Os dados de interceptacdo dm @dem
fornecer evidéncias da capacidade de uma pragaassizciada com uma via de ingresso e sobrevivaansporte ou
armazenamento.

No caso das plantas a serem importadas, elasd@maima avaliagdo da probabilidade de entradaer@onecessaria.
Portanto, esta secao nao se aplica. Contudo,exsia se aplica a pragas que podem ser veiculadésipplantas (por
exemplo, sementes de plantas nocivas com semergestadas para semeadura).

Esta secé@o néo é relevante para OVMs importadadiparagdo intencional no ambiente.

2.2.1.1 Identificacdo de vias de ingresso para undRP iniciada por uma praga

Todas as vias de ingresso relevantes deverianossideradas. Elas podem ser identificadas prinoipatie em relacédo
a distribuico geogréfica e a gama de hospedeagsaba. Os envios de plantas e produtos vegetaisnantados no
comércio internacional sdo as principais vias dgreisso de interesse e o0s padrBes existentes dess&co
determinardo, de forma substancial, quais viasgiesso séo relevantes. Quando necessario, devagiasonsideradas
outras vias de ingresso tais como outros tiposrdéupos basicos, materiais de embalagem, pessagagdm, correio,
meios de transporte e intercambio de material ifiemt A entrada por meios naturais também desstaavaliada, pois
a disseminacéo natural provavelmente reduz a @icés medidas fitossanitarias.

Para OVMs, todas as vias de ingresso relevantemtdeducdo (intencionais e nado intencionais) diewverser
consideradas.

2.2.1.2 Probabilidade de a praga estar associadanc@ via de ingresso na origem

A probabilidade de a praga estar associada, esmaci@mporalmente, com a via de ingresso na origeweria ser
estimada. Os fatores a considerar séo:

- prevaléncia da praga na area de procedéncia

- ocorréncia da praga em um estadgio de desenvaltimgque estaria associado com produtos bdésicos,

contéineres ou meios de transporte
- volume e frequéncia de movimento da via de irsgres
- calendério sazonal

- procedimentos comerciais, culturais e de mane&oprhgas aplicados no lugar de origem (aplicacdo de

produtos de protecéo de plantas, manipulacéo,&elegging e classificacao).

2.2.1.3 Probabilidade de sobrevivéncia durante odnsporte ou armazenamento
Sao exemplos de fatores a considerar:

- velocidade e condicdes de transporte e durac&ictinde vida da praga em relagdo ao tempo dspate e
armazenamento

- vulnerabilidade dos estagios de desenvolvimeatarde o transporte ou armazenamento

- prevaléncia de pragas provavelmente associagasicoenvio

- procedimentos comerciais (por exemplo, refriggodcaplicados aos envios no pais de origem, no dmis
destino, ou no transporte ou armazenamento.
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2.2.1.4 Probabilidade de a praga sobreviver aos predimentos existentes de manejo de pragas

Os procedimentos de manejo de pragas (incluindeegimentos fitossanitarios) existentes aplicadeseawios contra
outras pragas desde a origem até o uso final, ideveser avaliados quanto a eficacia contra a pesmgajuestao.
Deveria ser estimada a probabilidade de que a pragaseja detectada durante a inspe¢do ou sobravowros
procedimentos fitossanitarios existentes.

2.2.1.5 Probabilidade de transferéncia para um hosgleiro apropriado
Os fatores a considerar s&o:

- mecanismos de disseminacéao, incluindo vetorepgumitem a movimentacdo desde a via de ingregsonat
hospedeiro apropriado

- se o produto basico importado é enviado a pooaasuitos pontos de destino na area de ARP

- proximidade dos pontos de ingresso, transitoséirdeem relacdo aos hospedeiros apropriados

- época do ano em que as importacdes ocorrem

- uso proposto do produto basico (por exemplo, pknatio, processamento e consumo)

- riscos derivados de subprodutos e residuos.

Alguns usos estdo associados com uma probabildiaderoducdo muito maior (por exemplo, plantiog @utros (por
exemplo, processamento). A probabilidade assoaadadesenvolvimento, processamento ou elimina¢aproduto
basico nas imediacdes dos hospedeiros apropriaddsn deveria ser considerada.

Para OVMs, a probabilidade do fluxo génico e tiendcia de genes, também deveria ser considegadagdo ha uma
caracteristica de interesse fitossanitario que gedé&ansferida.

2.2.2 Probabilidade de estabelecimento

A fim de estimar a probabilidade de estabelecimeletwma praga, informagdes bioldgicas confiavaddo(de vida,

gama de hospedeiros, epidemiologia, sobrevivérefi@) deveriam ser obtidas das areas onde a pregaeo
atualmente. A situacdo na area de ARP pode entdms®arada com a daquelas areas onde ela ocommmento

(levando-se em consideracao também os ambientegtes, tais como estufas ou casas de vegetagiopmido de
especialistas usada para avaliar a probabilidadestibelecimento.Casos anteriores relativos a pregaparaveis
podem ser considerados. Sdo exemplos de fatomssalerar:

- disponibilidade, quantidade e distribuicdo depeokeiros na area de ARP
- ambiente adequado na area de ARP

- potencial de adaptacdo da praga

- estratégia reprodutiva da praga

- método de sobrevivéncia da praga

- praticas culturais e medidas de controle.

Ao examinar a probabilidade de estabelecimentoerie\ser observado que uma praga transiente (MFNN° 8:
Determinagdo do status de praga em uma é&rea) [mlsen capaz de se estabelecer na area de ARBxgmplo,
devido a condi¢cdes climaticas desfavoraveis), madaaassim poderia ter consequéncias econémicesitaeeis (ver
CIPV Art. VIL.3).

No caso de plantas a serem importadas, a aval@ggmwobabilidade de estabelecimento aplica-sehabgats nao
propostos.

Para OVMs, a capacidade de sobrevivéncia senvame#io humana também deveria ser considerada.

Além disso, quando o fluxo génico é de interess@nea de ARP, a probabilidade de expresséo eckstabento de
uma caracteristica fitossanitaria de interessergeser considerada.

Casos anteriores a respeito de OVMs comparaveisutos organismos que tenham a mesma construgédice
podem ser considerados.

2.2.2.1 Disponibilidade de hospedeiros apropriadobpspedeiros alternativos e vetores na area de ARP
Os fatores a considerar s&o:

- se hospedeiros e hospedeiros alternativos estdemies, e quao abundantes ou amplamente didtthales
podem ser

- se hospedeiros ou hospedeiros alternativos anaroen suficiente proximidade geogréafica para pérmite a
praga complete seu ciclo de vida

- se ha outras espécies de plantas que poderidmsgedeiras apropriadas na auséncia das espéspdiiras
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usuais

- se um vetor, quando necessario para a dissemindggdpraga, ja esta presente na area de ARP ou ha
possibilidade de ser introduzido

- se outras espécies de vetores ocorrem na arkaRrle

O nivel taxondmico ao qual os hospedeiros saocidemsios deveria normalmente ser a "espécie”. Qlesam nivel
taxondmico mais alto ou mais baixo deveria seificatlo por uma razdo cientificamente segura.

2.2.2.2 Adequacéo do ambiente

Deveriam ser identificados os fatores ambientais éxemplo, adequabilidade de clima, solo, com@etias pragas e
dos hospedeiros) que sado criticos para o desemattd da praga, seu hospedeiro e, se for o casvetm, e para sua
capacidade de sobreviver a periodos de stressticlim& completar seu ciclo de vida. Deveria sereplzlo que é
provavel que o ambiente tenha diferentes efeitbsesa praga, seu hospedeiro e seu vetor. Isscarser reconhecido
ao determinar se a interacdo entre esses organisr@ea de origem,é mantida, na area de ARPpamebeneficio ou
prejuizo da praga. A probabilidade de estabeledomem um ambiente protegido (por exemplo, estuf@s)bém
deveria ser considerada.

Sistemas de modelagem climéatica podem ser usadaspmparar dados climéaticos sobre a distribuigAthecida de
uma praga com aqueles na area de ARP.

2.2.2.3 Praticas culturais e medidas de controle

Se for o caso, as praticas empregadas no cultaaugéo de culturas hospedeiras deveriam ser codgmraara
determinar se existem diferencas em tais praticae @ area de ARP e a area de origem da pragapapeEm
influenciar sua capacidade de estabelecimento.

Para plantas que sdo OVMs, pode também ser apdopconsiderar praticas culturais, de controle eejoaespecificas.

Programas de controle de pragas ou inimigos natymasentes na area de ARP que reduzam a probdkilide
estabelecimento podem ser considerados. Deverieoseiderado que as pragas para as quais o coné&olé viavel
apresentam um risco maior que aquelas para asuudistamento é facilmente realizado. A dispoithde (ou falta)
de métodos adequados para a erradicagdo tambénmadmeconsiderada.

2.2.2.4 Outras caracteristicas da praga que afetamprobabilidade de estabelecimento
Estas incluem:

- Estratégia reprodutiva das pragas e método de sobdecia da praga Deveriam ser identificadas as
caracteristicas que permitem a praga reproduzitesanodo efetivamente no novo ambiente, tais como,
partenogénese/autocruzamento, duragdo do ciclaldenimero de geragdes por ano, fase de repdaso, e

- Adaptabilidade genética Deveria ser considerado se a espécie é polimddi® grau com que a praga
demonstra a habilidade de adaptacdo as condicGes eguelas na area da ARP, por exemplo, ragas
especificas ao hospedeiro ou racas adaptadas ampla gama de habitats ou a novos hospedeiros. Esta
variabilidade genotipica (e fenotipica) facilitaa@pacidade da praga resistir as flutuagbes amiseatiaptar-
se a uma ampla gama de habitats, desenvolveréresesa pesticidas e de quebrar a resisténciasfeteiro.

- Populagdo minima necesséaria para o estabelecimen8e possivel, deveria ser estimado o limiar da
populacdo que é necessario para o estabelecimento.

Para OVMs, deveria ser considerada se ha evid@adisstabilidade genotipica e fenotipica.

Também pode ser apropriado considerar a propestaatiucdo e praticas de controle, relacionada3\dd no pais
importador.

2.2.3  Probabilidade de disseminacdo apos o estalmieento

Uma praga com um alto potencial de disseminacddé&ampode ter um alto potencial de estabelecimeras,e
possibilidades para sua contengéo e/ou erradidagy@osucedidas sdo mais limitadas. Para estimastalpitidade de
disseminacdo da praga, deveriam ser obtidas infdi@sa biolégicas confiaveis das areas onde a pragaeo
atualmente. A situacédo na area de ARP pode entdrusdosamente comparada com aquelas das aas @raga
ocorre atualmente e a opinido de especialistasaysaih avaliar a probabilidade de disseminaca@a®ss anteriores
relativos a pragas comparaveis podem ser consigeradis. S4o exemplos de fatores a considerar:

- adequacédo do ambiente natural e/ou manejadadfEs@minagdo natural da praga
- presenca de barreiras naturais
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- 0 potencial de movimentacdo com produtos basioaseios de transporte
- uso proposto dos produtos basicos

- vetores potenciais da praga na area de ARP

- inimigos naturais potenciais da praga na areaRfe.

No caso de plantas a serem importadas, a avaldegc@msseminacao refere-se a disseminacao do hplwtzosto ou do
uso proposto para um habitat ndo proposto, ondegappode se estabelecer. A disseminacdo pospade entdo
ocorrer para outros habitats ndo propostos.

As informacdes sobre probabilidade de disseminaé@ousadas para estimar a velocidade com que atémpia
econdmica potencial de uma praga pode ser expneséeea de ARP. Isso também é importante se a pragpaz de
entrar e estabelecer-se em uma area de baixa a&np@rteconémica potencial e, entédo, disseminaasepma area de
alta importancia econémica potencial. Além dissmlepser importante na fase de manejo do riscodgusaé considera
a possibilidade de contenc¢&o ou erradicacdo depuaga introduzida.

Algumas pragas podem néo causar efeitos nocivplaatas imediatamente apds seu estabelecimeaio garticular,
podem somente se disseminar apds certo tempo. dla@io da possibilidade de disseminagéo, issorideger
considerado, com base na evidéncia de tal compentam

2.2.4  Conclusédo sobre a probabilidade de introducé® disseminagéo

A probabilidade geral de introdugdo deveria serr&sga nos termos mais adequados para os dadosétodom
utilizados para a andlise e o publico alvo. Esseem ser quantitativos ou qualitativos, dado qpeodluto obtido em
ambos 0s casos € o resultado de uma combinacaofaemacdes quantitativas e qualitativas. A probdaide de
introducéo pode ser expressa como uma comparagiiaqaeela obtida de ARPs de outras pragas.

2.2.4.1 Conclusdo com relagdo a areas em perigo

A parte da area de ARP onde fatores ecoldgicoséaem o estabelecimento da praga deveria serfidadt a fim de
definir a area em perigo. Essa pode ser a totalidacduma parte da area de ARP.

2.3 Avaliacdo das consequéncias econémicas poteixia

Os requisitos descritos nesta etapa indicam guinEmacdes relacionadas a praga e suas plantasdess potenciais
deveriam ser reunidas, e os niveis de analise etoadpropostos que poderiam ser realizados usasdase
informacdes, a fim de avaliar todos os efeitos @@, isto €, as consequéncias econdmicas poenBminpre que
necessario, os dados quantitativos que forneceaftres monetarios deveriam ser obtidos. Os dadaétativos
também podem ser usados. A consulta a um econgnadeaser Util.

Em muitos casos, uma andlise detalhada das comsegmé&condmicas estimadas ndo é necessaria, ed@déhcia

suficiente ou é amplamente aceito que a introddedema praga tera consequéncias econdmicas ineggiféncluindo

consequéncias ambientais). Em tais casos, a admalide risco se concentrara principalmente na pilidede de

introducéo e disseminacdo. Entretanto, serd negees@minar os fatores econdmicos mais detalhad@Emiando o
nivel das consequéncias econdmicas esta em questfiando o nivel das consequéncias econdmicae6géio para
avaliar a intensidade das medidas usadas paraor@mejsco ou na avaliacdo da relacdo custo béneficexclusdo ou
controle.

No caso de OVMs, o impacto econémico (incluindpacto ambiental) deveria estar relacionado a redutle praga
(nociva a plantas e produtos vegetais) do OVM.

Para OVMs, as seguintes evidéncias também devegagonsideradas:

- consequéncias econbmicas potenciais que podeesmitar dos efeitos adversos sobre organismosalé@o
gue sédo nocivos as plantas ou produtos vegetais
- consequéncias econdmicas que poderiam resultgrdpriedades da praga.

Para orientagdo mais detalhada sobre a avalis&g®as caracteristicas, ver Anexo 3.

2.3.1 Efeitos da praga

A fim de estimar a importancia econémica potend@praga, deveriam ser obtidas informacfes de aretsa praga
ocorre naturalmente ou foi introduzida. Essas mégdes deveriam ser comparadas com a situacd@aalérARP.
Pode ser (til considerar casos anteriores relativpsagas comparaveis. Os efeitos consideradosrpseediretos ou
indiretos.
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O método basico para estimar a importancia ecar@potencial de pragas nesta secdo também se aplica

- pragas que afetam plantas ndo cultivadas/naojatas
- plantas nocivas e/ou plantas invasoras e
- pragas que afetam plantas por meio de efeita® smliros organismos.

Sé&o necessarias evidéncias especificas no cadeities diretos e indiretos no ambiente.

No caso de plantas a serem importadas para plasticonsequéncias a longo prazo para o habitpbgim podem ser
incluidas na avaliagdo. O plantio pode afetar oposterior ou ter um efeito nocivo no habitat prstpo

Os efeitos ambientais e as consequéncias condatedzveriam resultar dos efeitos nas plantasnkm®, tais efeitos
nas plantas podem ser menos significantes do geéeites e/ou consequéncias sobre outros organismasstemas.
Por exemplo, uma planta nociva secundaria pode@asideravelmente alergénica para humanos ou uégerad

vegetal secundéario pode produzir toxinas que afetariamente animais de criacdo. Porém, a regulag@mtdas
plantas baseada exclusivamente em seus efeites @otoos organismos ou sistemas (por exemplo, fdedaumana ou
animal) esta fora do escopo desta norma. Se o ggoa®e ARP revela evidéncias de um perigo potepei@ outros
organismos ou sistemas, isso deveria ser comungmdotoridades competentes que tém a responsaadkilidgal para
tratar do assunto.

2.3.1.1 Efeitos diretos da praga

Para identificacdo e caracterizacdo dos efeitatadirda praga sobre cada hospedeiro potencialeaad&r ARP, ou
aqueles efeitos que sdo especificos a um hospedsiseguintes exemplos que poderiam ser consiutesdo:

- plantas hospedeiras conhecidas ou potenciaisaimpo, em cultivos protegidos ou na natureza)

- tipos, quantidade e frequéncia de danos

- perdas de producédo, em rendimento e qualidade

- fatores bidticos (por exemplo, adaptabilidadér@l@ncia da praga) que influenciam danos e perdas
- fatores abioticos (por exemplo, clima) que infldiem danos e perdas

- taxa de disseminacao

- taxa de reproducéo

- medidas de controle (incluindo medidas existgnsem eficacia e custo

- efeitos sobre as praticas de producgéo existentes

- efeitos ambientais.

Para cada hospedeiro potencial, a area total divad a area potencialmente em perigo deverisestimada em
relacao aos elementos mencionados acima.

No caso da analise de riscos ambientais, os ersmins efeitos diretos das pragas sobre as plafmassuas
consequéncias ambientais que poderiam ser consagracluem:

- reducdo das espécies de plantas chave;

- reducdo das espécies de plantas que sdo comesrEiricipais dos ecossistemas (quanto a abundancia
tamanho), e das espécies de plantas nativas emdé@xtingdo (incluidos os efeitos abaixo do ndesl
espécie quando ha evidéncias de que tais efejarn segnificativos);

- reducdo significativa, substituicdo ou eliminag&ooutras espécies vegetais.

A estimativa da area potencialmente em perigorieestar relacionada a esses efeitos.

2.3.1.2 Efeitos indiretos da praga

Para identificacdo e caracterizacdo dos efeitoiseitod da praga na area de ARP, ou daqueles efgil®ando sdo
especificos a um hospedeiro, os seguintes exempopoderiam ser considerados séo:

- efeitos sobre os mercados doméstico e de exportagcluindo, em particular, os efeitos sobre esao a

mercados de exportacdo. Deveriam ser estimadasnasequéncias potenciais para acesso a mercados, que

podem resultar do estabelecimento da praga. |ssgvenconsiderar a extensdo de qualquer regulagiémta
fitossanitaria imposta (ou provavel de ser impogta)parceiros comerciais
- alteragBes nos custos ou na demanda de insum@e$produtores, incluindo custos de controle

- alteracbes na demanda interna ou externa de monsie um produto como resultado de mudancas na

qualidade

- efeitos ambientais e outros efeitos indesejadsswnkdidas de controle
- viabilidade e custo de erradicagdo ou contencdo

- capacidade de atuar como um vetor para outrgapra

16 Normas Internacionais para Medidas Fitossanitarias



S1

S1

Analise de risco de pragas para pragas quarentengriacluindo analise de riscos ambientais e de arganos vivos modificados
NIMF N° 11

- recursos necessarios para pesquisa e consuthcianal
- efeitos sociais e outros (por exemplo, turismo).

No caso da analise de riscos ambientais, os ersngus efeitos indiretos das pragas sobre as plaftar suas
consequéncias ambientais que poderiam ser condaeriacluem:

- efeitos significativos nas comunidades de plantas

- efeitos significativos em areas consideradas anthimente sensiveis ou areas protegidas

- mudanca significativa nos processos ecoldgicoa estrutura, estabilidade ou processos de umisiersa
(incluidos os efeitos adicionais nas espécies a&gairosdo, mudancas no lencgol freatico, aumesgaiscos
de incéndio, ciclo de nutrientes, etc.)

- efeitos nas atividades humanas (por exemplojdpad# da agua, lazer, turismo, pastoreio, cagzapee

- custos de recuperacao ambiental.

Os efeitos na saude humana e animal (por exemapicidade, alergenicidade), lencgéis freaticosstuo, etc. poderiam
também ser considerados, se apropriado, por aostisicdes/autoridades.

2.3.2  Andlise das consequéncias econémicas
2.3.2.1 Fatores de tempo e lugar

As estimativas feitas na sec¢éo anterior estdoiogladas a uma situagdo hipotética em que se swmba fraga tenha
sido introduzida e suas consequéncias econdmidasigi@is (por ano) se manifestam plenamente na deeARP.
Entretanto, na pratica, as consequéncias econdrs&masnanifestadas com o tempo, e podem causarUpeegHn
durante um ano, varios anos ou um periodo indetedni Varios cendrios deveriam ser considerados. As
consequéncias econdmicas totais durante mais deanompodem ser expressas como valor liquido atusl da
consequéncias econdmicas anuais, selecionandcadmde desconto apropriada para calcular o vajoidid atual.

Outros cenarios poderiam referir se a praga ocameum Unico, poucos ou em muitos pontos na areaRig e a
expressdo das consequéncias econdmicas potergp@isdera da taxa e forma de disseminagao na arERRIeA taxa
de disseminacdo pode ser prevista como sendodent@pida; em alguns casos, supde-se que a dissginipode ser
evitada. Uma andlise apropriada pode ser usadeeptnear as consequéncias econémicas potenciastdus periodo
de tempo em que uma praga esta se disseminandoeaadéd ARP. Além disso, muitos dos fatores ou afeit
considerados acima poderiam ser esperados mudaroctampo, com 0s consequentes efeitos das congegsién
econdmicas potenciais. A opinido e as estimatieassgpecialistas serdo solicitadas.

2.3.2.2 Andlise das consequéncias comerciais

Como determinado acima, a maioria dos efeitosalirde uma praga e alguns dos efeitos indireto® skraatureza

comercial ou terdo consequéncias para um determimaicado. Esses efeitos, que podem ser positivoegativos,

deveriam ser identificados e quantificados. Podéitdeconsiderar o seguinte:

- efeito de mudangas induzidas pela praga nosdudooprodutor que resultam de mudangas nos custos d
producéo, rendimento ou precos

- efeito de mudangas induzidas pela praga nasidades demandadas ou pregos pagos por produtc®®asi
pelos consumidores nacionais e internacionais.sgssderiam incluir mudancas na qualidade dos posdut
elou restricbes comerciais relacionadas a quar@ectEmo resultado da introdugéo de uma praga.

2.3.2.3 Técnicas analiticas

Existem técnicas analiticas que podem ser usadaesulta com especialistas em economia para tamaranalise
mais detalhada dos efeitos econdmicos potenciaigntie praga quarentendria. Essas deveriam incorpmdas 0s
efeitos que tenham sido identificados. Essas tasmpodem incluir:

- or¢camento parcialisso sera adequado, se os efeitos econdmicozgidiudupela acdo da praga nos lucros do
produtor forem geralmente limitados aos produterfswem considerados ser relativamente menores

- equilibrio parcial isso é recomendado se, no ponto 2.3.2.2, houwarmudanca significativa nos lucros do
produtor ou se houver uma mudanca significativadeananda dos consumidores. A analise de equilibrio
parcial & necesséaria para medir as mudancas sodasvaria¢do liquida decorrente dos impactosrdgap
para produtores e consumidores

- equilibrio geral se as mudangas econdmicas séo significantesupgraconomia nacional e poderiam causar
mudancas em fatores tais como os salarios, taxaga® ou taxas cambiais, entdo uma analise ddilegai
geral poderia ser usada para estabelecer a ganpdetame efeitos econdmicos.

O uso de técnicas analiticas € frequentementeatimipela falta de dados, pelas incertezas nos @apel® fato de que
para certos efeitos somente informac6es qualigpealem ser obtidas.
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2.3.2.4 Consequéncias ndo comerciais e ambientais

Alguns dos efeitos diretos e indiretos da introdudé uma praga determinados nas secdes 2.3.13l1e22serdo de
natureza econdmica ou afetardo algum tipo de valas ndo tem um mercado existente que possa sHificdelo
facilmente. Como resultado, os efeitos podem né@dequadamente medidos em termos de precos eradosrde
servicos ou produtos estabelecidos. Os exemplbageimg em particular, efeitos ambientais (tais coestabilidade dos
ecossistemas, biodiversidade, valor recreativdeios sociais (tais como emprego, turismo) restds da introducdo
de uma praga. Esses impactos poderiam ser estinceadoaim método apropriado de avaliacdo ndo reladmrao
mercado. Mais detalhes sobre o ambiente sdo dadosa

Se a avaliagdo quantitativa dessas consequénademdéavel, informagdes qualitativas sobre assegiuéncias podem
ser fornecidas. Uma explicacdo de como essas infg@ras tém sido incorporadas nas decisdes tambéeniaser
fornecida.

A aplicacdo desta norma aos perigos ambientaiseregma categorizacdo clara dos valores ambieatammo eles
podem ser avaliados. O ambiente pode ser estimgaiwla diferentes metodologias, mas essas metodslsg§o mais
bem usadas consultando especialistas em economiaetvdologias podem incluir consideracdo de valdee"uso” e
"nao uso". Os valores de "uso" surgem do consumandelemento do ambiente, tais como acesso a égpa bu a
pesca em um lago, e também aqueles que ndo senwmsdais como uso das florestas para atividadeeatvas.
Valores de "ndo uso" podem ser subdivididos em:

- "valor de opcado" (valor para uso futuro)
- "valor de existéncia" (conhecimento de que existeelemento do ambiente) e
- "valor de legado" (conhecimento de que um elemdatambiente esta disponivel para as geracdeasdiitu

Se o elemento do ambiente est4 sendo avaliademnog de valores de uso ou ndo uso, existem méfmatassua
estimativa, tais como abordagens baseadas no mentetcados substitutos, mercados simulados eférénsia dos
beneficios. Cada método tem suas vantagens, dageaste situacdes onde é particularmente util.

A avaliacdo das consequéncias pode ser quarditativqualitativa e, em muitos casos, os dados tgtiadis séo
suficientes. Um método quantitativo pode ndo exgsira abordar uma situacéo (por exemplo, efedtsstroficos em
uma espécie chave), ou uma analise quantitative pdd ser possivel (ndo ha métodos disponiveigjlig®s Uteis
podem ser baseadas em estimativas ndo monetaiiaer(m de espécies afetadas, qualidade da dgua) opimao de
especialistas, se a andlise seguir procedimentasmmtados, coerentes e transparentes.

O impacto econdmico esta descrito na NIMF N° 5s&ério de termos fitossanitarios, Suplemento NDitetrizes
sobre o entendimento da importancia econémica piatles termos relacionados.

2.3.3 Conclusédo da avaliacdo das consequéncias €gunitas

Quando apropriado, o resultado da avaliagdo daseqo@ncias econdmicas descritas nesta etapa deeese termos
de um valor monetario. As consequéncias econdntaabém podem ser expressas qualitativamente ouwdaisan
medidas quantitativas sem termos monetéarios. Fatgemformacdes, hipoteses e métodos de andliseridev ser
claramente especificados.

2.3.3.1 Area em perigo

A parte da area de ARP onde a presenca da pragharésem perdas economicamente importantes degeria
identificada como apropriado. Isso é necessaria gefinir a area em perigo.

2.4 Grau de incerteza

A estimativa da probabilidade de introducdo de wrega e de suas consequéncias econbmicas envoit@s mu
incertezas. Em particular, essa estimativa € urrapodacao da situacéo onde a praga ocorre pangagao hipotética
na area de ARP. E importante documentar as aremeeiteza e 0 grau de incerteza na avaliagiadieainquando o
parecer de especialistas foi usado. Isso é ne@gsiia a transparéncia e também pode ser Util idardificar e
priorizar necessidades de pesquisa.

Deveria ser observado que a avaliacdo da proBatiédi e das consequéncias dos perigos ambientajsratzes de
plantas ndo cultivadas e ndo manejadas frequenteraarolve maior grau de incerteza do que das prdgglantas
cultivadas ou manejadas. Isso se deve a falta fdemiacdes, complexidade adicional associada aossistemas e
variabilidade associada as pragas, hospedeiroalitats.
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2.5 Concluséo da fase de avaliacao de risco de pasg

Como um resultado da avaliacao de risco de prégdas ou algumas das pragas categorizadas podeonsiieradas
apropriadas para o manejo de risco de pragas.cBdeapraga, toda ou parte da area de ARP podéestificada como
uma area em perigo. Uma estimativa quantitativqualitativa da probabilidade de introducéo de una@® ou pragas,
e uma correspondente estimativa quantitativa @litgtiva das consequéncias econémicas (incluiraisequéncias
ambientais), foram obtidas e documentadas ou uasaifitacdo geral poderia ter sido atribuida. Esstativas, com
incertezas associadas, séo utilizadas na fase migjorde risco de pragas da ARP.

3. Fase 3: Manejo de Risco de Pragas

As conclusdes da avaliacédo de risco de pragasssdias para decidir se 0 manejo de risco é neaessarintensidade
das medidas a serem usadas. Uma vez que risco&e® uma opcao razoavel, o principio direciongdoa o manejo
de risco deveria ser manejar o risco para atingiram de seguranca necessario que pode ser jdtfie é viavel

dentro dos limites de opgdes e recursos disponi@eisanejo de risco de pragas (no sentido angliéiapprocesso de
identificacdo de modos para reagir a um risco fdoe avaliando a eficacia dessas acdes e idantdic as opcdes
mais apropriadas. A incerteza observada nas aiebagas consequéncias econdmicas e a probabitiéaidéroducéo

também deveriam ser consideradas e incluidas egésetle uma op¢éo de manejo de praga.

Ao considerar o manejo dos riscos ambientais, rdeveer salientado que medidas fitossanitarias paépostas
considerando a incerteza e deveriam ser planeadasrcionalmente ao risco. As opc¢des de manejisde de pragas
deveriam ser identificadas, levando em consideracgrau de incerteza na avaliacdo das consequé&madmicas,
probabilidade de introducéo e a respectiva justifia técnica dessas op¢cbes. Com relacdo a issanejo dos riscos
para o ambiente causados por pragas de plantalifaB®do manejo de outros riscos de pragas dégslan

3.1 Nivel de risco

O principio do "manejo de risco" (NIMF N° 1: Pripis de quarentena vegetal relacionados ao cométeimacional)
afirma que: "Porque algum risco de introdugdo de pnaga quarentendria sempre existe, 0s paisesides@ncordar
com uma politica de manejo de risco ao formularidadfitossanitarias.” Na implementacao desse ipimcos paises
deveriam decidir qual nivel de risco é aceitaveapes.

O nivel aceitavel de risco pode ser expresso dasvAraneiras, tais como:

- referéncia a requisitos fitossanitarios existente

- indexado a perdas econémicas estimadas

- expresso em uma escala de toleréancia de risco

- comparado com o nivel de risco aceito por oytaises.

Para OVMs, o nivel aceitavel de risco pode tambémexpresso pela comparacdo do nivel de riscaiadsocom
organismos similares ou relacionados, baseado escsuacteristicas e comportamento em um ambientarsa area
de ARP.

3.2 Informacdes técnicas necessarias

As decisBes a serem tomadas no processo de mameajecd de pragas serdo baseadas nas informaci@tades
durante as fases anteriores da ARP. Essas infoamagiido compostas de:

- razdes para iniciar o processo
- estimativa da probabilidade de introdug&o na decARP
- avaliacdo das consequéncias econdmicas potenaidiea da ARP.

3.3 Aceitabilidade do risco

O risco geral é determinado pela analise dos ezldt das avaliagdes da probabilidade de introdagdo impacto
econdmico. Se o risco é considerado inaceitdvéfioea primeira etapa no manejo de risco € ideatiffpossiveis
medidas fitossanitarias que reduzirdo o risco anivel aceitavel ou abaixo deste. As medidas naqusdificadas se o
risco ja é aceitavel ou deve ser aceito porqueénamanejavel (como pode ser o caso da disseminagéical). Os
paises podem decidir que um nivel baixo de momiterso ou auditoria seja mantido para garantir quards
alteracdes do risco de pragas sejam identificadas.

3.4 Identificacdo e selecao de opcdes apropriadas mhanejo de risco

Medidas apropriadas deveriam ser escolhidas basewdaua eficacia em reduzir a probabilidade dedotdo da
praga. A escolha deveria estar baseada nas segoomsideracfes, que incluem vérios Bascipios de quarentena
vegetal relacionados ao comércio internacio(fIMF N° 1):

- Medidas fitossanitarias demonstradas ser econonecdaveis O beneficio do uso de medidas fitossanitarias
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€ que a praga nao sera introduzida e, consequerttsnaearea de ARP ndo estara sujeita as conséagiénc
econdmicas potenciais. A andlise do custo benefiara cada uma das medidas minimas consideradas par
fornecer seguranca aceitavel pode ser estimadeeldgimedidas com uma relacéo custo beneficio aekita
deveriam ser consideradas.

- Principio do "impacto minimo™ As medidas ndo deveriam ser mais restritivasc@mércio do que o
necessario. As medidas deveriam ser aplicadas immanfirea necessaria para a protecdo efetiva deeérea
perigo.

- Reavaliagdo dos requisitos anterioresNenhuma medida adicional deveria ser imposteasemedidas
existentes séo eficazes.

- Principio da "equivaléncia* Se diferentes medidas fitossanitarias com o mexfgito séo identificadas, elas
deveriam ser aceitas como alternativas.

- Principio da "ndo discriminagdo® Se a praga sob consideragdo esta estabelecidgeaale ARP, mas de
distribuicao limitada e sob controle oficial, asdigis fitossanitarias relacionadas as importacaesiaveriam
ser mais restritivas do que aquelas aplicadaseamde ARP. Da mesma forma, as medidas fitossastaéio
deveriam discriminar entre paises exportadoresaaorasmo status fitossanitario.

O principio da nao discriminacéo e o conceitoatgrole oficial também se aplica a:

- pragas que afetam plantas ndo cultivadas/naojatas
- plantas nocivas e/ou plantas invasoras e
- pragas que afetam plantas por meio dos efeitm® sutros organismos.

Se alguma dessas pragas se estabelecer na aBPde se o controle oficial for aplicado, entdo nasdidas
fitossanitarias para a importagdo ndo deveriarmsés restritivas do que as medidas de controléabfic

O principal risco de introdugdo de pragas de p&etaom envios importados de plantas e produtostaisg mas
(especialmente para uma ARP realizada para uma @sgecifica) € necessario considerar o riscotdmdingdo com
outros tipos de vias de ingresso (por exemplo, maggale embalagem, meios de transporte, viajangems bagagens, e
a disseminacao natural de uma praga).

As medidas citadas abaixo sdo exemplos daquelass@meaplicadas mais frequentemente aos produtdsobas
comercializados. Elas sdo aplicadas as vias deessgr normalmente envios de um hospedeiro, de wuigano
especifica. As medidas deveriam ser tdo especfficasto possivel ao tipo de envio (hospedeirosepale plantas) e a
origem, de modo a ndo atuarem como barreiras a@ércwrpela limitacdo a importacdo de produtos dese ndo é
justificado. Combinac8es de duas ou mais mediddsmaer necessdrias para reduzir o risco a um adegivel. As
medidas disponiveis podem ser classificadas erga@as gerais, relacionadas ao status da prage e \ngresso no
pais de origem. Essas medidas incluem:

- aplicadas ao envio

- aplicadas para evitar ou reduzir a infestacagiral do cultivo

- para garantir que a area ou lugar de producadiest da praga
- relacionadas a proibigdo de produtos basicos.

Outras opgfes podem surgir na area de ARP (ressrigd uso de um produto béasico), medidas de centrmtoducgéo
de um agente de controle bioldgico, erradicacd@rdeacdo. Tais opcdes também deveriam ser avaledasao
aplicadas, em patrticular, se a praga ja esta geesans ndo amplamente distribuida na area de ARP.

3.4.1 OpclBes para 0s envios
As medidas podem incluir quaisquer combina¢cfesegsintes:

- inspegdo ou analise para auséncia de uma pragarawma tolerancia especificada; o tamanho datamo
deveria ser adequado para dar uma probabilidad@ealede deteccao da praga

- proibicdo de partes do hospedeiro

- um sistema de quarentena de pré ou pés entradse-sistema poderia ser considerado a forma marsiva
de inspecéo ou analise quando instalagdes e recanlgegiuados estéo disponiveis e pode ser a Urjéa ppra
certas pragas ndo detectaveis na entrada

- condicbes especificas de preparacdo do envio €gemplo, manipulacdo para prevenir infestacdo ou
reinfestacéo)

- tratamento especifico do envio - tais tratames#is aplicados apds a colheita e poderiam incléitodos
guimicos, térmicos, irradiacao ou outros métodasds

- restrigdes ao uso final, a distribuicdo e ao$opess de entrada do produto basico.
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As medidas também podem ser aplicadas para restiimgportacdo de envios de pragas.

O conceito de envios de pragas pode ser aplicatpartacio de plantas consideradas pragas. Bsses @odem ser
restritos a espécies ou variedades que apresergansiTisco.

Para OVMs, como para outros organismos, as infpesmpodem ter sido obtidas com relagcdo as medaasmnejo de
risco aplicadas ao OVM no pais exportador (ver sdcd). Essas deveriam ser avaliadas para detarsgnalas sao
apropriadas para as condi¢cdes na area de ARRa,@mveniente, para o uso proposto.

Para OVMs, as medidas também podem incluir provetios para o fornecimento de informacfes sobmeegridade
fitossanitaria dos envios (por exemplo, sistemasd#eabilidade, sistemas de documentacao, sistdenpreservacéo
de identidade).

3.4.2  OpcBes para prevenir ou reduzir a infestacawo cultivo
As medidas podem incluir:
- tratamento do cultivo, campo ou lugar de producdo

- restricdo da composicdo de um envio, de modo sgj@ constituido por plantas pertencentes a espécie

resistentes ou menos suscetiveis

- cultivo de plantas sob condi¢des especialmemtigidas (estufa, isolamento)

- colheita das plantas em uma determinada idad@mouma época especifica do ano

- producdo em um sistema de certificacdo. Um sistdenproducao vegetal monitorado oficialmente esrevol
normalmente um nimero de gera¢fes cuidadosamertteledas, iniciando com matrizes nucleares detadan
de elevado status sanitario. Pode ser especifigadoas plantas sejam derivadas de plantas denttonde
ndmero limitado de geracdes.

As medidas podem ser aplicadas para reduzir aapilcdade que OVMs (ou material genético dos OViMag
apresentem um risco fitossanitario poderiam estan@ros cultivos. Essas incluem:

- sistemas de manejo (por exemplo, zonas tampRigios)

- manejo da expressao da caracteristica

- controle da capacidade reprodutiva (por exempbzho estéril)

- controle de hospedeiros alternativos.

3.4.3 Opcdes para garantir que a area, lugar ou latde producao ou cultivo estao livres da praga
As medidas podem incluir:

- area livre de pragas - requisitos para o statudrda livre de pragas estao descritos na NIMF: [Requisitos
para o estabelecimento de areas livres de pragas

- lugar de producéo livre de praga ou local de pead livre de praga - requisitos estao descritol liviE N°
10: Requisitos para o estabelecimento de lugares dduyméo livres de pragas e locais de produgéo lites
pragas

- inspecao do cultivo para confirmar a auséncipredgas.

3.4.4  Opcdes para outros tipos de vias de ingresso

Para muitos tipos de vias de ingresso, as medmlasideradas acima para plantas e produtos vegetasdetectar a
praga no envio ou para evitar a infestacao do etesiebém podem ser utilizadas ou adaptadas. Pdos tipos de vias
de ingresso, os seguintes fatores deveriam seidevados:

- Disseminacdo natural de uma praga inclui a moviagdio da praga pelo voo, dispersdo pelo ventwspoate
por vetores, tais como insetos ou passaros e agaigmatural. Se a praga esta entrando na areREeér
disseminacao natural ou tem a possibilidade deentr futuro imediato, as medidas fitossanitariaden ter
pouco efeito. As medidas de controle aplicadasea @ origem poderiam ser consideradas. Da mesma,f
poderia ser considerada a contencédo ou erradicagémda pela supressao e vigilancia, na area teapids a
entrada da praga.

- As medidas para viajantes e suas bagagens paodirciuir inspecdes direcionadas, publicidade etasubu
incentivos. Em poucos casos, tratamentos podepossiveis.

- O maquinario ou meios de transporte contamingbascos, trens, avides, transporte rodoviario) pade
estar sujeitos a limpeza ou desinfestagéo.

3.4.5 Opcbes dentro do pais importador

Certas medidas aplicadas dentro do pais import@iolbém podem ser usadas. Essas poderiam inclugilancia
cuidadosa para buscar e detectar a entrada despgéaaedo quanto possivel, programas de erradigega eliminar

Normas Internacionais para Medidas Fitossanitarias 21



S1

S2

S2

S2

S1

S1

NIMF N° 11
Andlise de risco de pragas para pragas quarenteagyincluindo analise de riscos ambientais e deamigmos vivos modificados

qualquer foco de infestacdo e/ou acbes de contgragadimitar a disseminacao.

Para as plantas a serem importadas, quando hdtemiwel de incerteza relacionado ao risco de @sagode ser
decidido pela ndo adocdo de medidas fitossanitAaamportacdo, mas somente pela aplicacao danaéd ou outro
procedimento apdés a entrada (por exemplo, pela GNIF¥eb sua supervisao).

O potencial de risco de pragas OVM depende, ente,pde seu uso proposto. Como para outros orgagjsaguns
usos propostos (tais como uso em contencdo dsegjtaanca) podem manejar o risco significativamente

Para OVMs, como para outras pragas, as opcdesodéntpais também incluem o uso de medidas emeajenc
relacionadas aos riscos fitossanitarios. Quaisopeelidas emergenciais deveriam estar de acordo dantigo VII.6 da
CIPV (1997).

3.4.6  Proibicdo de produtos béasicos

Se nenhuma medida satisfatéria para reduzir o asam nivel aceitavel pode ser encontrada, a ofagdlopode ser
proibir a importagdo dos produtos basicos em qae$tdo deveria ser visto como uma medida de Ulbpgio e
deveria ser considerada tendo em vista a eficdeldgba, especialmente nos casos onde 0s incemarasimportacdes
ilegais podem ser significativos.

3.5 Certificados fitossanitarios e outras medidasedconformidade

O manejo do risco inclui a consideragdo de procedios apropriados de conformidade. O mais impatdates é a
certificacdo para exportacao (ver NIMF N°Sistema de certificacdo para exportagoes emissao de certificados
fitossanitarios (ver NIMF N° 1Diretrizes para Certificados Fitossanitaripfornece garantia oficial de que um envio
€ "considerado estar livre de pragas quarentengs@ecificadas pela parte contratante importade@forme com os
requisitos fitossanitarios vigentes da parte ctamta importadora.” Isso entdo confirma que as epcfe manejo do
risco especificadas foram seguidas. Uma declaraghcional pode ser solicitada para indicar que unalida
especifica tenha sido aplicada. Outras medidasod®ormidade podem ser usadas, sujeitas a acortaterhis ou
multilaterais.

As informac8es nos Certificados Fitossanitarios aelacdo aos OVMs (como qualquer outro artigo leegantado)
deveriam estar relacionadas somente as medidassditiarias (ver NIMF N° 12Diretrizes para certificados
fitossanitarios.

3.6 Conclusdo do Manejo do Risco de Pragas

O resultado do procedimento de manejo do risco @@as serd que nenhuma medida foi identificadasocom
apropriadas ou que a sele¢cdo de uma ou mais opedemnejo foi considerada para reduzir o riscocdo a(s)
praga(s) a um nivel aceitavel. Essas opcdes dejorfanmam a base das regulamentacfes ou requigdesanitarios.

A aplicacdo e manutencao de tais regulamentac@s@igita a certas obrigacdes, no caso das pantdsatantes da
CIPV.

As medidas fitossanitarias aplicadas em relac&opaogos ambientais deveriam como apropriadonagficadas as
respectivas autoridades competentes responsaves paiticas de biodiversidade nacional, estrag@ planos de
acéo.

E observado que a comunicagio dos riscos assscsoperigos ambientais € de suma importanciagsanaover a
conscientizacao.

3.6.1 Monitoramento e revisao das medidas fitossdarias

O principio da "modificacdo" estabelece: "Como asdicdes mudam e como fatos novos tornam-se diggisnias
medidas fitossanitarias deverdo ser prontamenteficamths, seja pela inclusdo de proibicdes, résE@U requisitos
necessarios ao seu sucesso, ou pela remocdo daquelsideradas desnecessarias" (NIMF N®Prncipios de
guarentena vegetal relacionadas ao comércio inteiorzal).

Assim, a implementacdo de determinadas medidasséititarias ndo deveria ser considerada permanépfs a
aplicacdo, o sucesso das medidas em alcancar gdivolbleveria ser determinado pelo monitorament@aute o uso.
Isso é frequentemente obtido pela inspecdo do proolfisico na chegada, observando quaisquer intagdEs ou
quaisquer entradas de pragas na area de ARP. ésnafdes de apoio a andlise de risco de pragasiatevser
revisadas periodicamente para garantir que qualooes informacdo que se torne disponivel nédo ideasi decisédo
tomada.
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4, Documentacédo da Analise de Risco de Pragas
4.1 Requisitos da documentacéo

A CIPV e o principio da "transparéncia” (NIMF N° Rrincipios de quarentena vegetal relacionados améaio

internaciona) requerem que os paises deveriam, a pedido, dislmar as raz8es para os requisitos fitossamigari
Todo o processo, do inicio ao manejo de risco @dgaws, deveria ser suficientemente documentado, att® mue

guando ocorra uma revisdao ou uma diferenca de&pias fontes de informacéo e as razfes usadastgara decisao
de manejo possam ser claramente demonstradas.

Os principais elementos da documentacéo séo:

- finalidade da ARP

- praga, lista de pragas, vias de ingresso, aréddRéfe area em perigo
- fontes de informacgéo

- lista de pragas categorizadas

- conclusdes da avaliacao de risco

. probabilidade
. consequéncias
- manejo de risco
. opcOes identificadas

- opcOes selecionadas.
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S1 ANEXO 1

COMENTARIOS SOBRE O ESCOPO DA CIPV COM RELAGCAO AOS RISCOS AMBIENTAIS

A gama completa de pragas coberta pela CIPV estndém das pragas que afetam diretamente asplauitivadas.
A cobertura da definicdo da CIPV para pragas detgdainclui plantas nocivas e outras espécies @ueefeitos
indiretos sobre as plantas, e a Convencéo se appcatecao da flora silvestre. O escopo da ClPbém se estende a
organismos gue sdo pragas porque eles:

- afetam diretamente plantas ndo cultivadas/ndo naatas

A introdugdo dessas pragas pode ter poucas comsggsi&omerciais e, por isso, elas tém menos pilatzde de
serem avaliadas, regulamentadas e/ou colocadasostitole oficial. Um exemplo desse tipo de pragadobenca do
olmo holandés@phiostoma novo-ulmi

- afetam indiretamente as plantas

Além das pragas que afetam diretamente as plamsgetieiras, existem aquelas, como a maioria dasapla
nocivas/invasoras, que afetam as plantas princgrahrpor outros processos, tais como competic&oefmplo, para

plantas cultivadas: cardo-canaden&sjum arvensg [planta nociva dos cultivos agricolas], ou patanfas nao

cultivadas/ndo manejadas: salicatigthirum salicarig [competidor em habitats naturais e semi-natyrais]

- afetam indiretamente as plantas por meio dos efeitiore outros organismos.

Algumas pragas podem afetar principalmente outmggrismos, mas, dessa maneira, causam efeitososoeiw
espécies de plantas ou na sanidade vegetal enatisatit ecossistemas. Os exemplos incluem parasitasganismos
benéficos, tais como agentes de controle biolégico.

Para proteger o ambiente e a diversidade biol&goa criar barreiras disfarcadas ao comércio, osgiambientais e
riscos a diversidade bioldgica deveriam ser arddis&m uma ARP.
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S2 ANEXO 2

COMENTARIOS SOBRE O ESCOPO DA CIPV
COM RELAGAO A ANALISE DE RISCO DE PRAGAS PARA ORGA NISMOS VIVOS MODIFICADOS

Os riscos fitossanitarios que podem estar assaeizaio um organismo vivo modificado (OVM) estao dexio escopo
da Convencao Internacional para a Protecao dostded€IPV) e deveria ser considerado usando &ndésrisco de
pragas (ARP) para a tomada de decisfes relacioaadaanejo de risco de pragas.

A analise de OVMs inclui consideragdo do seguinte:

- Alguns OVMs podem apresentar um risco fitossanitéd entdo justifica uma ARP. Entretanto, outrddv3d
ndo apresentardo riscos fitossanitarios além desjagresentados pelos ndo OVMs relacionados &), ass
justificardo uma ARP completa. Por exemplo, as firaadifes para alterar as caracteristicas fisiob&yide
uma planta (por exemplo, tempo de amadurecimeetopd de armazenamento) podem ndo apresentar
qualquer risco fitossanitario. O risco de praga pade ser apresentado por um OVM é dependente de um
combinagdo de fatores, incluindo as caracteristicasorganismos doador e receptor, a alteracadicere
a(s) nova(s) caracteristica(s) especifica(s). Rurtaparte do texto suplementar (ver Anexo 3) foene
orientacao sobre como determinar se um OVM é umgappotencial.

- a ARP pode constituir apenas uma parte da ardgisesco global para a importacédo e liberagaonéyM.
Por exemplo, os paises podem solicitar a avalidediiscos a salde humana ou animal ou ao ambaéta,
do coberto pela CIPV. Esta norma somente estdioalta com a avaliacio e 0 manejo de riscos
fitossanitarios. Como outros organismos ou viasinggesso avaliados por uma ONPF, os OVMs podem
apresentar outros riscos que nédo estéo dentrocdp@sla CIPV. Quando uma ONPF descobre potenaial pa
riscos que nao sao de interesse fitossanitarice pedconveniente notificar as autoridades comfesten

- Os riscos fitossanitarios de OVMs podem resull@arcertas caracteristicas introduzidas no organisai®
como aquelas que aumentam o potencial de estabelstci e disseminagdo, ou das sequéncias génicas
inseridas que ndo alteram as caracteristicas @g pl@a organismo, mas que podem atuar independeamgeme
do organismo ou ter consequéncias ndo esperadas.

- Nos casos de riscos fitossanitarios relacionadoiuxo génico, o OVM esta atuando mais como utaneu
via de ingresso potencial para introducao de umatnagdo genética de interesse fitossanitario,usoopmo
uma praga propriamente dita. Portanto, o termoggiraeveria ser entendido por incluir o potenciluin
OVM agir como um vetor ou via de ingresso para @moducdo de um gene que apresente um risco
fitossanitario potencial.

- Os procedimentos de analise de risco da CIPMmerde estéo relacionados com caracteristicasifecas ao
invés de caracteristicas genotipicas. EntretanBracteristicas genotipicas podem necessitar serem
consideradas ao avaliar os riscos fitossanitaeo®dMs.

- Os riscos fitossanitarios potenciais que podetar essociados aos OVMs poderiam também estariadesc
com ndo OVMs. Pode ser Util considerar os risces@ados com OVMs no contexto dos riscos apresestad
pelos organismos receptores ou parentais ndo wadiifs, ou organismos similares, na area de ARP.
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S3 ANEXO 3

DETERMINAGAO DO POTENCIAL DE UM ORGANISMO VIVO
MODIFICADO SER UMA PRAGA

Este anexo é relevante para organismos vivos madifis (OVMs), somente quando ha potencial parasisc
fitossanitarios do OVM associados com alguma cergstica ou propriedade relacionada a modificag@oética.
Outros riscos fitossanitarios associados com onisge deveriam ser avaliados conforme outras se@repriadas da
NIMF N° 11 ou outras NIMFs apropriadas.

Os requisitos de informacéo delineados na se¢dpoi@m ser necessarios na determinagéo do potpacealm OVM
ser uma praga.

Riscos fitossanitarios potenciais dos OVMs
Os riscos fitossanitarios potenciais dos OVMs podettuir:

a. Mudangas nas caracteristicas adaptativas quenpatimentar o potencial de introdu¢do ou disse@magor
exemplo, alteracdes em:

- tolerancia a condicdes ambientais adversas fmonglo, seca, geada, salinidade, etc.)
- biologia reprodutiva

- capacidade de disseminacédo da praga

- taxa de crescimento ou vigor

- gama de hospedeiros

- resisténcia a pragas

- resisténcia ou tolerancia a pesticidas (incluinddicidas).

b. Efeitos adversos do fluxo génico ou transfe@@génica, incluindo, por exemplo:

- transferéncia de genes de resisténcia aos plestiou as pragas para espécies compativeis

- 0 potencial para superar as barreiras reprodugv@combinantes existentes, resultando em riscpsagas

- potencial de hibridizacdo com organismos ou ptog existentes que resulte em patogenicidade roaraa
da patogenicidade.

c. Efeitos adversos sobre os organismos néo alelindo, por exemplo:

- mudang¢as na gama de hospedeiros do OVM, incluiisdoasos em que se destina a uso como um agente ou
organismo de controle biolégico que, do contra@ja considerado benéfico

- efeitos sobre outros organismos, tais como agedgecontrole bioldgico, organismos benéficos dauaa e
microflora do solo, bactérias fixadoras de nitragémue resultam em um impacto fitossanitario {efei
indiretos)

- capacidade de atuar como vetor de outras pragas

- efeitos diretos ou indiretos negativos de peftigiproduzidos a partir de plantas, sobre orgasisréo alvo
benéficos para plantas.

d. Instabilidade genotipica e fenotipica, incluinpgor exemplo:
- reversdo de um organismo proposto como um agententrole biol6gico a uma forma virulenta.

e. Qutros efeitos nocivos, incluindo, por exemplo:

- riscos fitossanitarios apresentados por novaactenisticas em organismos que normalmente naceayis
risco fitossanitario

- capacidade nova ou ampliada para recombinacdw/ids, eventos de transencapsidacdo e sinérgicos
relacionados a presenga de sequéncias de virus

- riscos fitossanitarios resultantes de sequémi@adcido nucléico (marcadores, promotores, terrires etc.)
presentes no inserto.

Os riscos fitossanitarios potenciais identificadosma também podem estar associados com ndo OVids. O
procedimentos de analise de risco da CIPV gerabmestio relacionados com caracteristicas fenosigioainvés de
caracteristicas genotipicas. Entretanto, caratita$sgenotipicas podem necessitar serem consaferea avaliar os
riscos fitossanitarios de OVMs.
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Se nao houver indicios de que novas caracteristieasltantes de modificacfes genéticas apresenistosr
fitossanitarios, o OVM pode nao requerer considiaglicional.

Pode ser util considerar riscos potenciais no etmteos riscos apresentados pelos organismos oeespiu parentais
ndo modificados, ou organismos similares, na aee&RP.

Nos casos de riscos fitossanitarios relacionadofugo génico, o OVM estd atuando mais como um vetovia de
ingresso potencial para introducdo de uma congirgefética de interesse fitossanitario, do que coma praga
propriamente dita. Portanto, o termo "praga" deveer entendido por incluir o potencial de um OWgit @omo um
vetor ou via de ingresso para a introdugdo de ure gee apresente um risco fitossanitario potencial.

Os fatores que podem resultar na necessidade detrtum OVM a fase 2 da ARP incluem:

- falta de conhecimento sobre um evento de mog#icam particular

- a credibilidade da informacao, caso seja um eveéatmodificacdo pouco conhecido

- dados insuficientes sobre o comportamento do @vivembientes similares aos da area de ARP

- experiéncia de campo, dados laboratoriais oundaies de pesquisa indicando que o OVM pode apsegsen
riscos fitossanitarios (ver subsecdes de "a" dtéciena)

- quando o OVM expressa caracteristicas que estxiadas com pragas conforme a NIMF N° 11

- condi¢des atuais no pais (ou area de ARP) quenpodsultar no OVM sendo uma praga

- quando houver ARPs para organismos similaresu{imio OVMSs) ou analises de risco feitas para aufios
gue indicam um potencial de praga

- experiéncia em outros paises.

Os fatores que podem levar a conclusédo de que uiv @b é uma praga potencial e/ou ndo requer caasgides
adicionais conforme a NIMF N° 11, incluem:

- guando a modificacdo genética em organismos agiegsilou relacionados tenha sido avaliada anterideme
pela ONPF (ou outros especialistas ou instituigesnhecidas) como ndo tendo risco fitossanitario

- guando o OVM esta para ser confinado em um sistircontencéo confiavel e ndo para ser liberado

- evidéncias de ensaios de pesquisa de que ¢ ilnmlogue 0 OVM seja uma praga conforme 0 uso ptopos

- experiéncia em outros paises.
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