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APROVACAO
Esta norma foi aprovada pela Comisséo Interina ld@aidas Fitossanitarias em abril de 2003.

INTRODUCAO

ESCOPO

Esta normafornece orientagdes técnicas sobre procedimesfmecéicos para a aplicacdo de radiacdo ionizatec
um tratamento fitossanitario para pragas ou artiggglamentados. Esta nao inclui tratamentos atibz para:

- a producdo de organismos estéreis para comtegieagas;

- tratamentos sanitarios (seguranca alimentadeesanimal);

- a preservagao ou melhoria da qualidade do podaigico (por exemplo, extensdo de prazo de val)dad

- inducao de mutagénese.

REFERENCIAS

Export certification systeni997. NIMF N° 7, FAO, Roma.

Guidelines for phytosanitary certificatea001. NIMF N° 12, FAO, Roma.

Glossary of phytosanitary term8003. NIMF N° 5, FAO, Roma.

Guidelines for Pest Risk Analysi996. NIMF N° 2, FAO, Roma.

International Plant Protection Conventiph997. FAO, Roma.

Pest Risk Analysis for quarantine pests includimglgsis of environmental risk2003. NIMF N° 11 Rev. 1, FAO,
Roma.

Principles of plant quarantine as related to intational trade 1995. NIMF N° 1, FAO, Roma.

The use of integrated measures in a systems apprfoapest risk managemer2002. NIMF N° 14, FAO, Roma.

DEFINICOES
As definicdes dos termos fitossanitarios utilizadagoresente norma podem ser encontradas na NIMFF(@fossario
de termos fitossanitarigps

RESUMO

O tratamento com radiacdo ionizante (irradiacaajepser utilizado para o manejo de risco de pra§asONPFs
deveriam estar seguras de que a eficacia do trataneeja cientificamente demonstrada para a(s)afspg
regulamentada(s) de interesse e para a resposissaeia. A aplicacdo do tratamento requer dosianetrapeamento
de dose para garantir que o tratamento é eficadetemminadas instalacdes e com configuracdes dkijm® basicos
especificos. A ONPF é responsavel por garantiraguistalacfes sdo apropriadamente projetadastrpsaenentos
fitossanitarios. Procedimentos deveriam ser reddigapara garantir que o tratamento pode ser catmuzi
adequadamente e os lotes de produtos basicos s@itseados, armazenados e identificados para assegeaa
seguranca fitossanitaria esta mantida. S&o netEssmanutencdo de registros pela instalagaoad@mento e os
requisitos de documentacdo para a instalacdo e RFON deveriam incluir um acordo de conformidad&een
operador da instalacdo e a ONPF estipulando enciabps requisitos especificos para as medidassBtatarias.

! Nada nesta norma devera afetar os direitos ou afigs das partes contratantes decorrentes de agtrmps internacionais ou
legislagéo nacional, incluindo aqueles aplicavéisagliagdo de alimentos.
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DIRETRIZES PARA O USO DA IRRADIACAO COMO UMA MEDIDA  FITOSSANITARIA

1. Autoridade

A ONPF é responsavel pelos aspectos fitossanit@igoavaliacdo, adocdo e uso de irradiacdo como rmethda
fitossanitaria. Na medida do necessério, € respditzale da ONPF cooperar com outras entidadeslaggras
nacionais e internacionais relacionadas ao desameito, aprovacdo, seguranca e aplicacdo de agadj ou a
distribuicdo, utilizacdo ou consumo de produtosadiados. Suas respectivas responsabilidades devesex
identificadas para evitar requisitos sobrepostostraditérios, inconsistentes ou injustificados.

2. Objetivo do Tratamento

O objetivo do uso da irradiacdo como uma medidzsganitaria € prevenir a introducdo ou disseminagdpragas
regulamentadas. Isto pode ser realizado atravébtdacéo de certas respostas na(s) praga(s) alyeomo:

- mortalidade;

- prevencdo do desenvolvimento bem sucedido (pEmplo, ndo emergéncia de adultos);

- incapacidade de reproduzir (por exemplo, egladk); ou

- inativacao.

Os usos fitossanitarios de irradiacdo incluem tamlzé desvitalizagdo de plantas (por exemplo, semmgmbelem
germinar, mas plantulas ndo crescem; ou tubérdoldisps ou estacas nao brotam).

2.1 Eficacia

A eficacia do tratamento necessario deveria sexoifggamente definida pela ONPF do pais importaBta.consiste de
dois componentes distintos:

- uma descricao precisa da resposta necessaria,

- o0 nivel estatistico da resposta necessaria.

Nao é suficiente apenas especificar uma respostaasabém descrever como ela deve ser medida.

A escolha de uma resposta necesséria esta baseadaancomo avaliado através de ARP, considerandarticular
os fatores biolégicos que levam ao estabelecimernitmdo em conta o principio do impacto minimo.e8posta, tal
como mortalidade, pode ser adequada quando o &ataré para o vetor de um patégeno, enquanto @idate pode
ser uma resposta apropriada para pragas que n&etséies e permanecem sobre ou dentro do prodatcoba

Se a resposta necessaria é a mortalidade, lingteentho para efeito do tratamento deveriam seb@stzidos.

Uma gama de opcdes especificas pode ser deterngnaddo a resposta necessaria € a incapacidaéerdelucdo da
praga. Estas podem incluir:

- esterilidade completa;

- fertilidade limitada de apenas um sexo;

- postura de ovos e/ou eclosao sem desenvolvinpasterior;

- comportamento alterado; e

- esterilidade da geracéo F1.

3. Tratamento

A radiacdo ionizante pode ser fornecida pelos mi#aadioativos (raios gama de cobalto-60 ou cE3i); elétrons
gerados por recursos mecanicos (até 10 MeV), ouraios-x (até 5 MeV) (limites estabelecidos pelod€o
Alimentarius). A unidade de medida para dose absorvida deseri&ray (Gy).

Variaveis para considerar quando da implementagdtratamentos incluem a taxa da dose, tempo dartesito,
temperatura, umidade, ventilagéo e atmosfera nuadifi, essas deveriam ser compativeis com a efidadratamento.
Atmosferas modificadas podem reduzir a eficaci&ratamento em uma dose prescrita.

Os procedimentos de tratamento também deveriamntjague a dose minima absorvida (Dmin) é alcancada
plenamente em todo o produto basico para fornecéved prescrito de eficacia. Devido as diferengasonfiguracéo

de lotes de tratamento, doses superiores a Dmienpeer necessarias para garantir que a Dmin sgjacalda através
do envioou lote configurado. O uso final proposto do prodigveria ser considerado quando se realiza trataméde
irradiacao.

2 Codex general standard for irradiated faoBodex Stand106-1983. Codex Alimentarius, Section 7.1, Col. Afudlmente em
revisao).
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Na medida em que raramente a mortalidade ser&éenante justificada como a resposta necessarigapedvo vivas
podem ser encontradas. Por isso, é essencial quadamento de irradiacdo garanta que elas sejaapazes de se
reproduzir. Além disso, é preferivel que tais psaggjam incapazes de emergir ou escapar do prbdsico, a menos
que elas possam ser diferenciadas de forma pdgi&aragas nao irradiadas.

3.1 Aplicacéo

A irradiacdo pode ser aplicada:

- como uma parte integrante de operacdes de egdmaja

- para produtos basicos a granel ndo embalado®(gedos movimentados sobre uma esteira);
- em locais centralizados tais como o porto deagmie.

Quando as garantias sao adequadas e o movimentandéo dos produtos basicos ndo tratados é dpesdmente
viavel, o tratamento também pode ser realizado:

- no ponto de ingresso;

- em um local designado em um terceiro pais;

- em um local designado dentro do pais de deftiab

Os produtos bésicos tratados deveriam ser ceddg® liberados somente apés medicdes de dosimetfamarem
que a Dmin foi alcancada. Quando adequado, notemniento dos envios pode ser permitido, desde giese&maxima
absorvida esteja dentro dos limites permitidos pels importador.

O proposito do Anexo 1 [em elaboracao] é listadases para tratamentos especificos aprovados can® gesta
NIMF. O Apéndice 1, que esta anexo apenas paraeconénto, fornece algumas informacfes publicadasesa
variagcdo de doses absorvidas para determinadossgydgppragas.

De acordo com os riscos de praga a serem tratadss apgOes disponiveis para o manejo de risco agapr a
irradiacdo pode ser utilizada como um tratamentgolou combinado com outros tratamentos como pdeteim

sistema de mitigacdo de risco para alcancar o migekficacia necessaria (ver NIMF n° 13:uso de medidas
integradas em um sistema de mitigacdo de risco parenejo de risco de pragas

4, Dosimetria

A dosimetria assegura que a Dmin necessaria pageterminado produto basico foi distribuida padatoas partes do
envio. A selecdo do sistema de dosimetria deveridad que a resposta do dosimetro abranja todarea gle doses
provaveis de serem recebidas pelo produto. Alésodis sistema de dosimetria deveria ser calibradacdrdo com as
normas internacionais ou normas nacionais aprogsigubor exemplo, a Norma ISO/ASTM 512Blia para Selecdo e
Calibracao de Sistemas de Dosimetria para Processdéonde Radiacgo

Os dosimetros deveriam ser adequados para as @esadie tratamento. Os dosimetros deveriam seradwoalipara
estabilidade contra os efeitos de varidveis taimactuz, temperatura, umidade, tempo de armazenammerd tipo e
prazo das andlises necessarias.

A dosimetria deveria considerar as variacdes de¥idensidade e composicao do material tratad@odes na forma e
tamanho, variag6es na orientacdo do produto, eampéhto, volume e embalagem. O mapeamento de dgz®diato
em cada configuracdo geométrica das embalagerej@re densidade do produto que sera utilizadontiiras
tratamentos de rotina deveria ser exigido pela OMRtes da aprovacdo de uma instalacdo para a @gicio
tratamento. Somente as configuracdes aprovada©péPd deveriam ser utilizadas para os tratamengestes.

4.1 Calibracao dos componentes do sistema de dosirige

Todos os componentes do sistema de dosimetriaideveer calibrados de acordo com procedimentosaojuerais
padrdes documentados. Uma organizagdo independettehecida pela ONPF deveria avaliar o desempeiho
sistema de dosimetria.

4.2 Mapeamento da dose

Estudos de mapeamento de dose deveriam ser resipada caracterizar completamente a distribuigddode dentro
das camaras de irradiacédo e dos produtos basidesnenstrar que o tratamento satisfaz consistentenos requisitos
prescritos sob condi¢des definidas e controladasa@eamento de dose deveria ser feito de acordgumradimentos
operacionais padrdes documentados. As informag@egstudos de mapeamento de dose sdo utilizadsedatd@io de
locais para dosimetros durante o processo de rotina

E necessario mapeamento de dose independente pairacira e a Ultima carga processada, bem coma gangas
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processadas incompletas (parcialmente carregagasy determinar se a distribuicdo da dose absorfaida
significativamente diferente de uma carga de ratipara ajustar o tratamento apropriadamente.

4.3 Dosimetria de rotina

Uma medida precisa da dose absorvida em um erfund@émental para determinar e monitorar a eficd@aparte do
processo de verificagdo. O nimero, local e freqaémecesséarios dessas medi¢des deveriam ser fwesum base nos
equipamentos, processos, produtos basicos, noaleasntes e requisitos fitossanitarios especificos.

5. Aprovacéo de Instalacdes

As instalacdes de tratamento deveriam ser aproyalas autoridades reguladoras nucleares, confapmpriado. As
instalagbes de tratamento também deveriam ser sidlamé@ aprovacgdo (qualificacéo, certificacdo aeditagdo) pela
ONPF no pais onde a instalacdo esta localizadas atdeaplicacdo de tratamentos fitossanitarios. fovagao

fitossanitaria deveria estar baseada em um conportmm de critérios adicionados aqueles especifioeprogramas
locais e do produto basico (ver Anexo 2).

Reaprovacdes fitossanitarias deveriam ser feitasuema base regulamentar adequada. O mapeamento sga do
documentado deveria ser feito apds ajustes, maddies ou reparos em equipamentos ou processosetam a dose
absorvida.

6. Integridade do Sistema Fitossanitario

A confian¢a na adequacdo de um tratamento de agadié baseada principalmente na garantia de traéamento é
eficaz contra a(s) praga(s) de interesse em coeslieSpecificas e o tratamento foi devidamenteaajdie o produto
basico adequadamente protegido. A ONPF do pais antstalacdo esta localizada é responsavel pantijamr
integridade do sistema, de modo que os tratamentopram os requisitos fitossanitarios do pais itaular.

A pesquisa sobre eficacia e dosimetria assegurappras tratamentos eficazes sejam usados. Sidtemasaborados
e rigorosamente monitorados para a aplicacdo entigralo tratamento asseguram que 0S tratament@sn sej
devidamente realizados e os envios protegidosfdstatao, reinfestagéo ou perda de integridade.

6.1 Medidas de seguranca fitossanitaria na instajées de tratamento

Como geralmente ndo é possivel distinguir visuatenes produtos irradiados dos néo irradiados, odytos basicos
tratados deveriam ser segregados adequadamentanetde identificados e manuseados sob condi¢cBesirga
preserva-los contra contaminagéo e/ou infestagiiperda de identificagao.

E essencial um meio seguro de mover o produto dakicareas de recepcdo para areas de tratamentoesgmde
identificacdo ou risco de contaminacdo cruzada @ifestacdo. Procedimentos adequados, especifiams qgada
instalagdo e programa de tratamento de produt@ddagveriam ser aceitos previamente. Os produtegdsndo
embalados ou expostos na embalagem requerem meldigastecdo imediatamente apds o tratamento paaatiyy que
ndo estejam sujeitos a infestacéo, reinfestac@omtaminacdo posterior.

Embalar antes da irradiagdo pode ser Util paraepieveinfestacdo se a irradiacéo € feita antesxgartacéo, ou para
prevenir o escape acidental da(s) praga(s) ahm @astamento seja feito no destino.

6.2 Etiguetagem

As embalagens deveriam ser etiquetadas com os asintos lotes de tratamento e outras caracteristieas
identificacdo permitindo a identificacdo dos lotlestratamento e rastreamento (isto €, identificag#aralizacdo das
instalacdes de tratamento e embalagem, datas ddagaln e tratamento).

6.3 Verificagdo

A adequacédo das instalacBes e processos de trawademeria ser verificada através de monitoramerdaditoria dos
registros de tratamento da instalacdo que incleemforme necessario, supervisdo direta do trataménsupervisdo
direta e continua dos tratamentos ndo deveria esmrsparia quando os programas de tratamento fageitadhente
elaborados para garantir um elevado grau de id@gdei do sistema para a instalacdo, o processaalotp basico em
questdo. O nivel de supervisdo deveria ser sufecigara detectar e corrigir prontamente as defi@én

Um acordo de conformidade deveria ser concluidoeeatinstalacdo e a ONPF do pais onde a instales&o
localizada. Esse acordo pode incluir os seguinésantos:

- aprovacao da instalacédo pela ONPF do pais oimd#adacao esta localizada;

- 0 programa de monitoramento como administradm @&IPF do pais onde os tratamentos sao realizados;
- requisitos de auditoria, incluindo visitas serisa prévio;
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- livre acesso a documentacao e registros ddagémde tratamento; e
- acdo corretiva a ser adotada em caso de nadoroudade.

7. Documentacao da Instalacdo de Tratamento

A ONPF do pais onde a instalacdo esta localizadzsgonsavel pelo monitoramento da manutencdo dstreege
documentagdo realizados pela instalagdo de trataneegarantir que os registros estejam disponjyaia as partes
interessadas. Como no caso de qualquer tratanitgsahitario, a capacidade de rastreabilidadsénesl.

7.1 Documentacado de procedimentos

Procedimentos documentados ajudam a garantir qugrashitos basicos sdo tratados de forma consisteateo

necessario. Controles de processo e parametroacipeais sdo usualmente estabelecidos para foroscdetalhes

operacionais necessarios para uma autorizagdo iegtalacdo especifica. Programas de controle dddgde e

calibracdo deveriam ser documentados pelo opededmstalacdo. Um procedimento escrito aceito deadrordar, no

minimo, o seguinte:

- procedimentos de manuseio do envio antes, dueapds o tratamento;

- orientagdo e configuracéo do produto basicortara tratamento;

- parametros de processo criticos e 0s meiossgaraionitoramento;

- dosimetria;

- planos de contingéncia e acdes corretivas ansadotadas em caso de falha no tratamento ou pmableom
processos de tratamento criticos;

- procedimentos para manuseio de lotes rejeitados;

- requisitos para etiqguetagem, manutencéo detregis documentacao.

7.2 Registros da instalagéo e rastreabilidade

Deveria ser solicitado aos empacotadores e opasdias instalagées de tratamento manter regi&sses registros
deveriam estar disponiveis para a ONPF para reyigie@xemplo, quando um rastreamento é necessario.

Registros de tratamento apropriados para finssttoisarios deveriam ser mantidos pela instalacdoattiacdo por no
minimo um ano, para garantir a rastreabilidadeldtes tratados. O operador da instalagdo deverrgean#godos os
registros de cada tratamento. Registros de dosam#éwveriam ser mantidos pela instalacdo de trat@meor pelo
menos um ano completo apés o tratamento. Na madp& casos, esses registros sdo necessarios paas ou
autoridades, mas estes registros também deveritn disponiveis para revisdo da ONPF. Outras indgdas que
podem ser necessarias para serem registradasnmclue

- identificacdo da instalacdo e partes responsavei

- identidade dos produtos basicos tratados;

- finalidade do tratamento;

- praga(s) alvo regulamentada(s);

- embalador, produtor e identificacéo do lugapd®mlucao do produto basico;

- tamanho do lote, volume e identificacdo, inal@muamero de artigos ou embalagens;

- marcas ou caracteristicas identificadoras;

- guantidade no lote;

- doses absorvidas (previstas e medidas);

- data do tratamento;

- qualquer desvio observado da especificacaocatianiento.

8. Inspecdo e Certificacao Fitossanitaria pela ONP

8.1 Inspecéo de exportacdo

A inspecao para assegurar que o envio atende oisiteg fitossanitarios do pais importador devariduir:
- verificacdo de documentacgéo; e

- exame de pragas nao alvo.

A documentacéo é verificada quanto a sua totaligaplieecisdo como a base para certificar o trataméninspecéo é
feita para detectar quaisquer pragas ndo alvo. iBEspacdo pode ser feita antes ou apds o tratam@namndo pragas
nao alvo sdo encontradas, a ONPF deveria vergieassas sdo regulamentadas pelo pais importador.

Pragas alvo vivas podem ser encontradas aposamniato, mas ndo deveria resultar na recusa déiczgdio, exceto
quando a mortalidade é a resposta necessaria. Quandortalidade é necessaria, pragas alvo vivasmoser
encontradas durante o periodo imediatamente apdgli@acdo do tratamento, dependendo da especificpaéa
eficacia (ver secdo 2.1). Se pragas vivas sdo &adas, a certificacdo poderia ser baseada enicagdes de auditoria
que confirmem que a mortalidade sera alcancadand@ua mortalidade ndo é a resposta necessariaisépmaavel
que as pragas alvo vivas possam persistir no g¢rat@do. Isso também ndo deveria resultar na redis®rtificacao.

Normas Internacionais para Medidas Fitossanitarias 9
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VerificagBes de auditoria, incluindo analises laoriais, podem ser realizadas para garantir gesposta necessaria €
alcancada. Tais verificacBes podem ser parte dgrgma normal de verificacdo.

8.2 Certificacdo fitossanitaria
A certificacdo, de acordo com a CIPV, valida a tws@o de um tratamento com éxito quando solicitaelo pais

importador. O Certificado Fitossanitario ou sua wnentacdo associada deveriam pelo menos identificar

especificamente o(s) lote(s) tratado(s), dataatarmento, a dose minima recomendada e a Dmincasti

A ONPF pode emitir Certificados Fitossanitarios dosse nas informacdes de tratamento fornecidasmarentidade
aprovada pela ONPF. Deveria ser reconhecido queertifi€ado Fitossanitario pode requerer outras rmegdes
fornecidas para verificar que requisitos fitossaios adicionais também foram cumpridos (ver NIMFMNSstema de
certificacdode eportacdes NIMF N° 12:Diretrizes para Certificados Fitossanitarips

8.3 Inspecao de importacdo

Quando a mortalidade ndo é a resposta necessadateacdo de estagios vivos de pragas alvo nacagpée
importacdo ndo deveria ser considerada represkiitardo tratamento, resultando em nao conformidageenos que
exista evidéncia para indicar que a integridadsistema de tratamento foi inadequada. Andlisegdatdais ou outras
podem ser realizadas em praga(s) alvo sobreviwrpefa verificar a eficacia do tratamento. Taiéliaas deveriam
somente ser solicitadas ocasionalmente como parten@hitoramento a menos que haja evidéncias queaimd
problemas no processo de tratamento. Quando aliad@ € a resposta necessaria, isso pode serraadb. Quando
a mortalidade é necessaria, pragas alvo vivas padEnencontradas quando o tempo de transportet@, coas
normalmente ndo deveria resultar na recusa do eavinenos que o tempo de mortalidade estabeleeitwtsido
ultrapassado.

A deteccdo de outras pragas além de praga(s)eaivimmportagGes deveria ser avaliada quanto ao aigmesentado e
medidas adequadas adotadas, considerando, enulzarticefeito que o tratamento pode ter sobregiggéao alvo. O
envio pode ser retido e qualquer outra acdo adegpede ser adotada pela ONPF do pais importado©MBFs
deveriam identificar claramente as a¢fes de caiticig a serem adotadas se pragas vivas sdo ememtra
- pragas alvo — nenhuma agéo a ser adotada a meaa@sresposta esperada nao foi alcancada;
- pragas regulamentadas nao alvo

. nenhuma acéo quando se acredita que o tratanesita sido eficaz;

. acdo se os dados sobre a eficacia forem insofiggeou ndo se sabe se o tratamento foi eficaz;
- Pragas ndo regulamentadas néo alvo — nenhurna@gacdo de emergéncia para pragas novas.

Em caso de nédo conformidade ou de agdo de emeag@@NPF do pais importador deveria notificar @©Mo pais
exportador, assim que possivel (ver NIMF N° D&etrizes para a notificacdo de ndo conformidadescdes de
emergéncia

8.4 Métodos de verificagdo da eficacia de tratam&s em inspe¢des de importacéo e exportacéo

Métodos de verifica¢do, incluindo analises ou tedte laboratério, para determinar se a resposess&cda foi obtida
deveriam ser descritos pelo pais exportador p@its@ao do pais importador.

8.5 Administracéo e documentacao pela ONPF

A ONPF deveria ter a capacidade e recursos parBamvenonitorar e autorizar 0 uso de irradiacaoapéins

fitossanitarios. Politicas, procedimentos e retpssidesenvolvidos para irradiagdo deveriam seristenses com
aqueles associados a outras medidas fitossanjtéresto quando o uso da irradiacdo requer umalapem diferente
por causa de circunstancias singulares.

O monitoramento, certificacéo, acreditacdo e ag@vale instalagdes para tratamentos fitossanitsgiosiormalmente
realizados pela ONPF onde a instalacdo esta ladaljznas por acordo de cooperacéo, podem seradsdipela(s):

- ONPF do pais importador;

- ONPF do pais exportador; ou

- outras autoridades nacionais.

Memorandos de Entendimento (MEs), acordos de cond@ade, ou acordos similares documentados entfdRFC a
instalacdo/aplicador do tratamento deveriam sallasspara especificar os requisitos do processsaegssegurar que
as responsabilidades, obrigagBes e as consequé&teiamio conformidades sdo claramente compreendidss.
documentos também fortalecem a capacidade de é@dacONPF se acdo corretiva for necessaria. A GidPpais
importador pode estabelecer procedimentos de aizdéaprovagdo cooperativa com a ONPF do paisredmy para
verificar os requisitos.
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Todos os procedimentos da ONPF deveriam ser deeitendocumentados e registrados, incluindo aquidss
inspecbes de monitoramento efetuadas e os CatlltisicRitossanitarios emitidos deveriam ser mantogelo menos
um ano. Nos casos de nao conformidade ou situdigégsanitarias novas ou inesperadas, a documentiéeria ser
disponibilizada conforme descrito na NIMF N° I3retrizes para a notificacdo de ndo conformidadescdes de
emergéncia

9. Pesquisa
O Apéndice 2 fornece orientages para a realizdegmesquisa sobre a irradia¢cdo de pragas reguladasnt

Normas Internacionais para Medidas Fitossanitarias 11
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ANEXO 1
TRATAMENTOS ESPECIFICOS APROVADOS

Este anexo é uma parte prescritiva da norma. 8ahldade é listar tratamentos de irradiacdo queiposer aprovados
para aplicacBes especificas. Protocolos de tratanseréio adicionados quando aceitos pela CIMF tuodu
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NIMF N°18

ROTEIRO PARA APROVACAO DE INSTALACOES

z

ANEXO 2

Este anexo é uma parte prescritiva da norma. Qrgogeseguir destina-se a auxiliar pessoas quesdizpam ou
monitoram instalacées visando estabelecer/mantapravacdo de instalacdo e a certificacdo de predoésicos
irradiados para o comércio internacional. A falm eeceber uma resposta afirmativa para qualquer deveria

resultar na recusa da concesséo ou finalizacdmdeaprovacao ou certificacao.

Critérios | Sim

| Nao

1. Instalagbes

A instalacdo de irradiacdo atende a aprovacdo daFOdNianto aos requisitos fitossanitarios
ONPF tem acesso aceitavel a instalacdo e aos rosgiapropriados, necessarios para val
tratamentos fitossanitérios

A
dar

Os prédios da instalagdo sdo projetados e conssriech tamanho, materiais e colocagdo
equipamentos adequados para facilitar a manuteagdperacdes adequadas dos lotes a s
tratados

de
Brem

Meios adequados, integrantes do projeto da instajagstdo disponiveis para manter os en
e/ou lotes ndo irradiados separados de lotes dasetmatados

Vios

Instala¢cbes adequadas estao disponiveis para psdoisicos pereciveis, antes e apds o tratam

ento

Prédios, equipamentos e outras instala¢des fis@asnantidos em uma condi¢do sanitaria €
reparo suficientes para prevenir contaminacao deig®e/ou lotes sendo tratados

2 de

Medidas eficazes estdo estabelecidas para preweenimtroducdo de pragas em areas
processamento e para proteger contra a contamirmacafestacdo de envios e/ou lotes se
armazenados ou processados

de
ndo

Medidas adequadas estéo estabelecidas para enBitmégdes de quebra, derrame, ou a perd
integridade do lote

a de

inapropriadamente ou inadequados para tratamento

Sistemas adequados estdo definidos para descartgrod@itos basicos ou envios tratad

0s

necessario, suspender a aprovagao da instalagao

Sistemas adequados estdo definidos para contrelanvios e/ou lotes ndo conformes e, qua1ndo

2. Pessoal

A instalagdo dispde adequadamente de pessoaldeetheompetente

O pessoal esta consciente dos requisitos parareteananuseio e tratamento de produtos bas
para fins fitossanitarios

icos

3. Manuseio, armazenamento e segregacao de produtos

Os produtos bésicos séo inspecionados no recelnrpard assegurar que eles sdo adequados
o tratamento de irradiacdo

para

Os produtos béasicos sdo manuseados em um ambientedq aumenta o risco de contamina
fisica, quimica ou bioldgica

cao

Os produtos basicos séo armazenados adequadanmdmtel@amente identificados. Procedimen
e instalacdes estdo disponiveis para garantir eegagfo de envios e/ou lotes tratados de
tratados. Ha uma separacdo fisica entre entragial@ de areas de manuseio sempre que nece

tos
nao
5sario

4. Tratamento de irradiacéo

A instalac@o é capaz de executar os tratamentesséios em conformidade com um proce
protocolado. Um sistema de controle de processodesinido para prover critérios para avalia
da eficacia da irradiagdo

SS0
ao

Parémetros de processo apropriados estao estaloslgera cada tipo de produto basico ou e

pessoal da instalagcdo de tratamento

nvio

a ser tratado. Os procedimentos escritos foram stthos a ONPF e sdo bem conhecidos pelo

Dose absorvida distribuida para cada tipo de poobésico é verificada por praticas corretag
medicdo dosimétrica utilizando dosimetria calibraB&gistros de dosimetria sdo mantido
disponibilizados a ONPF quando necessario

de
5 e

5. Embalagem e etiquetagem

O produto basico é embalado (se necessario) uil@zanateriais adequados ao produto e
processo

ao

Os envios e/ou lotes tratados sdo devidamenteifidadbs ou etiquetados (se necessarid
devidamente documentados

Cada envio e/ou lote traz um nimero de identificamdioutro cédigo para distingui-lo dos dem

ais

envios e/ou lotes

Normas Internacionais para Medidas Fitossanitarias
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Diretrizes para o uso de irradiagdo como uma medfdassanitaria

Critérios

Sim Nao

6. Documentacéo

conforme necessario

Todos os registros sobre cada envio e/ou loteiadad sdo mantidos na instalacéo pelo periodo de
tempo especificado pelas autoridades competentstde disponiveis para inspecdo pela ONPF

A ONPF tem um acordo de conformidade por escrito adnstalacéo

14
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APENDICE 1

Este apéndice é somente para fins de referéndia € oma parte prescritiva da norma. A lista néragistiva e deveria
ser adaptada as circunstancias especificas. Amefas apresentadas aqui sao amplamente disppnigeimente

acessiveis e geralmente reconhecidas como ofiéidista ndo € abrangente ou estatica, nem é agaovamo uma
norma dentro desta NIMF.

DOSES MINIMAS ABSORVIDAS ESTIMADAS PARA CERTAS RESPOSTAS PARA
GRUPOS DE PRAGAS SELECIONADAS

A tabela a seguir identifica os intervalos de dageima absorvida para grupos de pragas com baggesquisas de
tratamento relatadas na literatura cientifica. Ased minimas sdo obtidas de muitas publicacdesesi@#® nas
referéncias listadas abaixo. Testes para confirmalgveriam ser feitos antes de adotar a dose mipama um
tratamento de praga especifica.

Para garantir que a dose minima absorvida é aldangara fins fitossanitarios, é recomendado bustarmacées
sobre a Dmin para uma espécie alvo determinadal®ta levar em consideragdo a nota no Apéndice 2.

Grupo de pragas Resposta necessaria Intervalo da s®
minima (Gy)
Afideos e moscas brancas (Homopterd) Esterilizaltadm reproducéo ativa 50-100
Carunchos de sementes (Bruchidae) Esterilizar@éuftreproducéo ativa 70-300
Escaravelhos (Scarabidae) Esterilizar adulto emodegéo ativa 50-150
Moscas das frutas (Tephritidae) Evitar emergéneiadiltos a partir do terceiro 50-250
instar
Gorgulhos (Curculionidae) Esterilizar adulto emrogjucéo ativa 80-16%5
Brocas (Lepidoptera) Evitar o desenvolvimento daltada partir do final 100-280
do estagio larval
Tripes (Thysanoptera) Esterilizar adulto reprodutitivo 150-250
Brocas (Lepidoptera) Esterilizar fase final de pupa 200-350
Acaros (Acaridae) Esterilizar adulto em reprodugfica 200-350
Besouros de produtos armazenados | Esterilizar adulto em reproducéo ativa 50-400
(Coleoptera)
Tracas de produtos armazenados Esterilizar adulto em reproducéo ativa 100-1.000
(Lepidoptera)
Nematoides (Nematoda) Esterilizar adulto em repraduativa ~4.00(
REFERENCIAS

International Atomic Energy Agency. 2002. Internatil Database on Insect Disinfestation and Statitn. (available
at http://www-ididas.iaea.org).

Hallman, G. J. 2001. Irradiation as a quarantimatment.In: Molins, R.A. (ed.)Food Irradiation Principles and
Applications New York: J. Wiley & Sons. p. 113-130.

Hallman, G. J. 2000. Expanding radiation quararttieatments beyond fruit fliedgricultural and Forest Entomology
2:85-95.

http://www.iaea.org/icgfé umwebsiteltil contendo informacgdes técnicas sobre irradiatgialimentos.

% N&o demonstrado conclusivamente com testes em émgpla. Baseado em reviséo de literatura realfmaddallman, 2001.
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APENDICE 2
Este apéndice é somente para fins de referénda é nma parte prescritiva da norma.
PROTOCOLO DE PESQUISA’

Materiais de pesquisa

E recomendado arquivar amostras dos diferentegiestde desenvolvimento das pragas estudadas, defirentre
outras razoes, resolver possiveis questionamemtio®$ sobre a identificacdo. Os produtos basiceerem utilizados
deveriam estar em condicdo comercial usual.

Para realizar pesquisa de tratamento para cordeof@ragas quarentenarias € necessario conhecbotogia basica,
bem como definir como as pragas utilizadas na pesceréo obtidas. Os experimentos com irradiagieréhm ser
realizados em produtos basicos infestados natunédme campo e/ou com pragas criadas em laboragdigosao
utilizadas para infestar o produto béasico preféedmente em uma forma natural. O método de crizcabmentacéo
deveria ser detalhado cuidadosamente.

Nota: Estudos realizados com pragasvitro ndo sdo recomendados porque os resultados podseamiferentes
daqueles obtidos com irradiacdo de pragas em m®ddsicos, a menos que testes preliminares indigpes os
resultados obtidos em tratamenitowitro ndo sao diferentes daqueiesitu.

Dosimetria

O sistema de dosimetria deveria ser calibrado,ficado e utilizado de acordo com as normas intEomais
reconhecidas. As doses minimas e maximas absop@agproduto irradiado deveriam ser determinadésgando-se
por uniformidade da dose. A dosimetria de rotinzede ser realizada periodicamente.

As Diretrizes ISO internacionais estdo disponivessa a realizacdo de pesquisas sobre dosimetripredutos
agricolas e alimentos (ver Norma I1SO / ASTM 51Z&ldide for Selection and Calibration of Dosimetryst®mns for
Radiation Processing

Estimativa e confirmacao de dose minima absorvidago tratamento

Testes preliminares

Os passos seguintes deveriam ser realizados pismarea dose necessaria para garantir a seguraagargenaria:

- A radiossensibilidade das diferentes fases derd@lvimento da praga em questdo que podem esteres
no produto béasico que é comercializado deve sabelsicida com o propoésito de determinar o estagis resistente.
O estagio mais resistente, mesmo que nao sejaoaEEncia mais comum no produto basico, € o esf#yia o qual a
dose de tratamento quarentenario é estabelecida.

- A dose minima absorvida serd determinada expetamente. Se dados pertinentes ainda ndo exigtem,
recomendavel utilizar pelo menos cinco (5) nivesddses e um controle para cada estagio de degemeoto, com
um minimo de 50 individuos para cada uma das dem@pre que possivel e um minimo de trés (3) rejmeeticA
relacéo entre dose e resposta para cada estagideterminada para identificar o estagio mais testtis. E necessario
determinar a dose ideal para interromper o deseinwehto do estagio mais resistente e/ou evitarpaoticdo das
pragas. O restante da pesquisa sera realizaddagioesais radiotolerante.

- Durante o periodo de observacdo pés-tratamessopdodutos basicos e pragas associadas, os sagado
controle devem permanecer em condi¢des favordeess g sobrevivéncia, desenvolvimento e reproduedopdagas,
de modo que esses parametros possam ser medidas Bgperimento ser valido, os controles ndodmtalevem se
desenvolver e/ou reproduzir normalmente para unta depeticdo. Qualquer estudo no qual as mortailach
controle ou verificacdo sdo elevadas, indica querganismos foram mantidos e manuseados em cosdscitimas.
Esses organismos podem levar a resultados engasesas mortalidade no tratamento é utilizada gefimir uma
dose de tratamento 6tima. Em geral, a mortalidadsontrole ou verificacdo nao deveria exceder 10%.

Testes em larga escala (confirmacao)

- Para confirmar se a dose minima estimada pasgasar a seguranga quarentendria é valida, ésdeicesatar

um grande namero de individuos do estagio maistezge do organismo enquanto se busca o resulesigadio, seja
ele impedir o desenvolvimento de pragas ou egarilO nimero tratado dependera do nivel de caiaiaacessario. O
nivel de eficacia do tratamento deveria ser estaliE entre os paises exportador e importador ¢éesaicamente
justificavel.

4 Baseado principalmente em pesquisa sobre tratarderitsetos pragas.
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- Na medida em que a dose maxima medida duraptata de confirmagdo da pesquisa serd a dose minima
necessdaria para o tratamento aprovado, recomendwmster a relacdo entre dose maxima-minima o naikab
possivel.

Manutencéo de registros

Registros e dados de testes precisam ser mantgasalidar os requisitos de dados e deveriam,dqusaolicitados, ser
apresentados as partes interessadas, por exen@pMP B do pais importador, para consideracéo nbastEmento de
um tratamento aceito para produto basico.
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