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1 OBJETIVO

Este documento estabelece orientacdes personalizadas para a elaboracao dos escopos dos laboratérios
gue utilizam os seguintes Manuais da Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA), visando a harmonizacao
dos escopos de acreditacao dos laboratorios:

a) Manual da Area de Diagndstico Fitossanitario, para a area de atividade Sanidade Vegetal;

b) Manual da Area de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e Especiacdo (ESP), para as areas
de atividade Agricultura e Pecudria ou Alimentos e Bebidas;

¢) Manual de Garantia da Qualidade Analitica para Residuos e Contaminantes em Alimentos, para a area
de atividade de Alimentos e Bebidas; e

d) Manual de Analise Sanitaria de Sementes, para as areas de atividade Agricultura e Pecuéria ou
Sanidade Vegetal.

2 CAMPO DE APLICACAO

Este documento aplica-se a Dicla, aos laboratérios de ensaios biolégicos e ensaios quimicos acreditados
e postulantes a acreditacdo com intuito de atendimento ao credenciamento do MAPA com atendimento
aos Manuais da Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA), conforme as especialidades citadas acima e
aos avaliadores e especialistas da Coordenacéo-Geral de Acreditacdo (Cgcre).

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela aprovacéo da revisdo deste documento € da Dicla.
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7 SIGLAS

ABNT Associagdo Brasileira de Normas Técnicas

CDME/ADAPA | Comissdo de Defesa Sanitaria Animal e Vegetal da Agéncia de Defesa

R Agropecudria do Parana

CGAL/DTEC Coordenacéo-Geral de Laboratérios Agropecuarios / Departamento de
Servigcos Técnicos

Cgcre Coordenacéo-Geral de Acreditacéo

CIPF Convecéo Internacional de Protecdo de Plantas

Dicla Divisdo de Acreditacao de Laboratoérios

ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay ) Ensaio imunoenzinatico

EPPO European and Mediterranean Plant Protection Organization (Organizacéo
Europeia e Mediterranica para a Protecao de Plantas)

ESP Especiacéo

FAO Food and Agriculture Organization (Organizacdo para Alimentacdo e
Agricultura)

IEC International Electrotechnical Commission (Comissao Eletrotécnica
Internacional)

ISO International Organization for Standardization (Organizacdo Internacional
para Normalizacao)

ISPM International Standards for Phytosanitary Measures (Normas Internacionais
para Medidas Fitossanitarias estabelecidas pela FAO)

LAMP Loop-Mediated Isothermal Amplification (Amplificacdo Isotérmica Mediada
por Loop)

LQ Limite de Quantificacdo

MAPA Ministério da Agricultura e Pecuaria

NBR Norma Brasileira

OGM Organismo Geneticamente Modificado

PCR (Polymerase Chain Reaction) Reacao de Polimerase em Cadeia

gPCR (Quantitative Polymerase Chain Reaction) Reacdo em Cadeia da
Polimerase em Tempo Real

RT-PCR (Reverse Transcription Polymerase Chain Reaction) Reacdo em Cadeia da
Polimerase com Transcricdo Reversa)

SDA Secretaria de Defesa Agropecuaria

8 TERMOS E DEFINICOES

Para efeitos deste documento, adotam-se as seguintes defini¢des:

8.1 Para atendimento ao Manual da Area de Diagndstico Fitossanitario

8.1.1 Artigo regulamentado: qualquer planta, produto vegetal, local de armazenamento, embalagem,
meio de transporte, contéiner, solo e qualquer outro organismo, objeto ou material capaz de abrigar ou
disseminar pragas, sujeitos a medidas fitossanitarias, particularmente quando envolve o transporte

internacional (FAO, 2009).

8.1.2 Diagnhose: o processo de deteccao e identificacdo de uma praga (FAO, 2023).
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8.1.3 Doenca: mau funcionamento de células e tecidos do hospedeiro que resulta de sua continua
irritacdo por um agente patogénico ou fator ambiental e que conduz ao desenvolvimento de sintomas.
Doenca € uma condicdo envolvendo mudancas anormais na forma, fisiologia, integridade ou
comportamento da planta. (Agrios, 2005).

8.1.4 Especificidade analitica: compreende inclusividade e exclusividade (EPPO, 2024).

8.1.5 Estudo de desempenho de teste: (também conhecido como teste em anel ou ensaio colaborativo).
Avaliacdo do desempenho de um ou mais testes por dois ou mais laboratérios utilizando amostras
definidas (avaliacdo de um teste) (EPPO, 2024).

8.1.6 Exclusividade: a realizacdo de um teste com relacdo a reacdo cruzada com uma gama de
organismos néo-alvo (por exemplo, organismos intimamente relacionados, contaminantes) (EPPO, 2024).

8.1.7 Inclusividade: a realizagdo de um teste com uma gama de organismos-alvo abrangendo
diversidade genética, diferentes origens geograficas e hospedeiros (EPPO, 2024).

8.1.8 Material de referéncia: material apropriado para uso em testes e diagnésticos, como culturas vivas,
material vegetal (infestado), acido nucleico, dados de sequéncia, imagens com qualidade diagnostica ou
espécimes montados (ou ndo montados). O material de referéncia deve ser documentado. Deve-se
garantir que o material de referéncia esteja produzindo as caracteristicas para as quais foi selecionado,
por exemplo, expressando um antigeno desejado para uso em testes sorolégicos ou estando livre do alvo
guando usado como controle negativo, ou exibindo de forma confiavel caracteristicas fisicas especificas
(por exemplo, esporulagdo, quetotaxia) quando usado para identificagdo morfolégica (EPPO, 2024).

8.1.9 Métodos de deteccgao/identificagdo: incluem métodos de bioensaio, métodos bioquimicos,
métodos de impressdo digital, métodos de isolamento/extracdo, métodos moleculares, métodos
morfolégicos e morfométricos, avaliacdo de patogenicidade e métodos sorolégicos (EPPO, 2024).

8.1.10 Praga: qualquer espécie, raca ou biétipo de planta, inseto, animal ou agente patogénico, como
bactérias, fungos, nematoides, virus e viroides nocivos a plantas ou produtos vegetais (FAO, 2023).

8.1.11 Praga quarentenaria: uma praga de potencial importancia econdmica para a area ameacada e
ainda ndo presente, ou presente, mas ndo amplamente distribuida e oficialmente controlada (FAO, 2023).

8.1.12 Repetibilidade: o nivel de concordancia entre réplicas de uma amostra testada nas mesmas
condi¢bes (EPPO, 2024).

8.1.13 Reprodutibilidade: capacidade de um teste de fornecer resultados consistentes quando aplicado
a aliquotas da mesma amostra testada sob diferentes condicbes (por exemplo, tempo, pessoas,
equipamentos, local) (EPPO, 2024).

8.1.14 Robustez: a extensdo em que as condi¢des alteradas do teste (por exemplo, temperatura, volume,
troca de reagentes) afetam os valores de desempenho estabelecidos (por exemplo, sensibilidade
analitica, especificidade analitica) (EPPO, 2024).

8.1.15 Seletividade: a extensdo em que as variagbes na matriz afetam o desempenho do teste (efeito
matriz) (EPPO, 2024).

8.1.16 Sensibilidade analitica: a menor quantidade de alvo que pode ser detectada de forma confiavel
("limite de deteccéo") (EPPO, 2024).

8.1.17 Teste: aplicacdo de um método a uma praga especifica e a uma matriz especifica (EPPO, 2024).
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8.2 Para atendimento ao Manual da Area de Organismos Geneticamente Modificados (OGM) e
Especiacéo (ESP)

8.2.1 Especiacdo: identificacdo e diferenciacdo entre espécies ou variantes biolégicas por meio da
andlise de caracteristicas genéticas, bioquimicas ou moleculares.

8.2.2 Grao: uma classe de produto basico que corresponde a sementes com usoO proposto para
processamento ou consumo e néo para plantio.

8.2.3 OGM: Organismo cujo material genético foi alterado por técnicas de engenharia genética.

8.2.4 Produtos de Origem Animal: carnes e produtos carneos, alimentos para animais, pescados e
produtos da pesca, leite, produtos lacteos, produtos da colmeia.

8.2.5 Produtos de Origem Vegetal e Derivados: vegetais in natura, graos, sementes, partes vegetais,
farinhas, farelos.

8.2.6 Sequéncias flanqueadoras: regides de DNA gque cercam ou estdo adjacentes a uma sequéncia
alvo especifica, como um gene inserido em um organismo geneticamente modificado, utilizadas em
métodos moleculares para detectar a presenca e localizacdo da modificagdo genética.

8.2.7 Screening (Triagem): método preliminar utilizado para a detecgéo rapida e ampla da presenca de
OGMs ou outras caracteristicas genéticas especificas em amostras, visando identificar possiveis
resultados positivos que requerem analises confirmatérias mais detalhadas.

8.2.8 Sementes: uma classe de produto basico que corresponde a sementes para plantio ou com uso
proposto para plantio e ndo para consumo ou processamento.

8.3 Para atendimento ao Manual de Garantia da Qualidade Analitica para Residuos e
Contaminantes em Alimentos

8.3.1 Bebidas: bebidas destiladas, fermentados alcéolicos, bebidas ndo alcodlicas.

8.3.2 Produtos de origem animal: carnes e produtos carneos, leite e produtos lacteos, mel e produtos
apicolas, ovos e derivados, pescado e produtos da pesca.

8.3.3 Produtos de origem vegetal: vegetais in natura, grdos, sementes, partes vegetais, farinhas,
farelos.

8.3.4 Alimento para animais: Racfes, insumos para alimentacéo animal, ingredientes de origem vegetal,
animal e mineral.

8.4 Para atendimento ao Manual de Andlise Sanitaria de Sementes

8.4.1 Amostras de trabalho: é a amostra obtida no laboratorio por homogeneizacdo e reducdo da
amostra média até os pesos prescritos, conforme estabelecido nas Regras de Analise de Sementes, ou

aos pesos estabelecidos em normas especificas, considerando-se as andlises que serdo realizadas.

8.4.2 Grao: termo genérico para designar a cariopse dos cereais e mais genericamente das Gramineas.
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8.4.3 Lote: quantidade definida de sementes, identificada por letras, por nimeros ou pela combinacéo
dos dois, da qual cada porcdo é, dentro de tolerancias permitidas, homogénea e uniforme para as
informacdes contidas na identificacao.

8.4.4 Patdgeno: agentes causadores de doenca que podem ser agrupados em bactérias, nematoides,
fungos e virus.

8.4.5 Planta daninha: quaisquer tipos de plantas que se desenvolvem espontaneamente nos locais onde
nao sao desejadas, que causem algum tipo de dano, seja a saude humana ou animal, ou mesmo a outras
plantas de interesse econbmico, seja por antagonismos ou competicdo por area de solo, luz e/ou
nutrientes, dotadas de estruturas e/ou estratégias de sobrevivéncia.

8.4.6 Sanidade vegetal: condicdo do vegetal de estar sdo ou saudavel e proprio para o uso pretendido.

8.4.7 Sementes: parte reprodutora dos vegetais superiores que produzem flores e resulta da fecundacgéo,
do desenvolvimento e do amadurecimento do 6vulo.

9 HARMONIZACAO VOLTADA AO MANUAL DA AREA DE DIAGNOSTICO FITOSSANITARIO, PARA
A AREA DE ATIVIDADE SANIDADE VEGETAL

Para melhor harmonizacéo dos escopos envolvendo a area de Diagnéstico Fitossanitario, recomenda-se
seguir o procedimento abaixo para preenchimento das colunas dos formularios For-Cgcre-012 e For-
Cgcre-003.

Inicialmente, antes do preenchimento da linha onde constara a Area de Atividade e Classe de ensaio,
deve ser incluida, na linha superior, na primeira coluna, a seguinte identificagéo: “Programa para
atendimento aos Manuais da SDA/MAPA: DIAGNOSTICO FITOSSANITARIO”.

O escopo para esse programa sera considerado flexivel. Embora seja considerado flexivel, ndo é
necessario incluir o uso do asterisco (*) para sinalizar essa questdo no escopo, para atendimento
exclusivo aos Manuais da SDA/MAPA.

O laboratério deve manter uma lista atualizada dos produtos com os quais trabalha e sempre que houver
atualizacdo das listas oficiais, o laboratério devera avaliar a necessidade de atualizacdo dos
procedimentos, validacdes e da lista de materiais de referéncia.

A NIT-Dicla-070, embora seja direcionada para areas de atividades bastante distintas, traz um modelo
sugerido para a manutencao desses registros, que pode ser Util.

9.1 Preenchimento da coluna area de atividade/produto
Na primeira linha, logo abaixo da identificagdo do programa, devem constar:

a) na primeira coluna: Area de Atividade: Sanidade Vegetal; e
b) na segunda coluna: Classe de Ensaio: Ensaios Bioldgicos.

Para o preenchimento das linhas seguintes, na primeira coluna "Area de Atividade / Produto” no escopo
da acreditacao, devem ser incluidos inicialmente, o termo “DIAGNOSTICO FITOSSANITARIO?”, sucedido
de um dos produtos a seguir: ou Matriz vegetal; ou Microrganismos; ou Espécimes vivos, mortos,
alfinetados, montados em lamina ou conservados em meio liquido (ou via liquida).
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9.2 Preenchimento da coluna classe de ensaio/descricdo do ensaio

O escopo para Diagnostico Fitossanitario, podera ser descrito por Classe de praga ou por Espécie de
praga, conforme seré descrito abaixo.

Na segunda coluna, deve-se iniciar com a descricdo da Classe ou Espécie, seguida da descri¢cdo do
método de ensaio.

Logo abaixo, na mesma célula, devem ser inseridos o detalhamento da parte da planta relacionada a
praga-alvo da deteccdo (por exemplo: brotacdo, raiz, folha, caule, tubérculo, semente, entre outros),
conforme os requisitos aplicAveis ao diagnéstico oficial e as diretrizes do MAPA, ndo _devendo ser
relacionado na coluna Area de Atividade / Produto.

O escopo deve especificar a classe da praga (ou, quando aplicavel, a espécie) e as metodologias
analiticas empregadas.

Particularmente, para obten¢&o do escopo por classe de praga, o laboratério deve especificar, no minimo,
duas metodologias, conforme item 9.2.2, para identificagdo das espécies relacionadas a respectiva
classe, das pragas constantes nas listas publicadas no site oficial do MAPA (pragas quarentenarias
ausentes, quarentenarias presentes regulamentadas, com potencial quarentenario e exigidas para
subsidiar a emissao de documento especial).

9.3 Preenchimento da coluna norma e/ou procedimento

O laboratério deve selecionar o método visando atender ao requisito 7.1.2 da norma ABNT NBR ISO/IEC
17025.

Os métodos utilizados devem seguir, preferencialmente, protocolos normalizados por organismos
internacionais, como os da EPPO, das ISPMs da CIPF, do Manual de Analise Sanitaria de Sementes e
do Anexo do Capitulo 9 (Teste de Sanidade de Sementes) das Regras para Andlise de Sementes
(BRASIL, 2009).

No entanto, para as pragas com auséncia de métodos normalizados, poderdo ser selecionados o0s
métodos descritos com base em informagdes disponiveis na literatura cientifica. A utilizacdo de
metodologias ndo previstas nas normas internacionais deve ser previamente autorizada pelo MAPA.

De modo geral, quando se utiliza um teste confirmatério, recomenda-se que ele adote, preferencialmente,
um principio biolégico distinto daquele usado na triagem inicial. No caso de testes moleculares, a
confirmacdo deve ser realizada com um segundo teste que tenha como alvo uma regido gendmica
diferente. Essa abordagem é especialmente relevante em situacdes criticas, como na deteccao de praga
em area de primeira ocorréncia, primeira deteccéo de praga no laboratorio, e identificacdo de praga em
produto regulamentado originado de pais onde essa praga é oficialmente considerada ausente.

Como requisito fundamental, os testes adotados devem apresentar resultados repetiveis e reprodutiveis.
Além disso, devem demonstrar sensibilidade analitica, especificidade analitica e seletividade adequadas,
assegurando a detecgdo confidvel do alvo, a auséncia de reac¢des cruzadas com ndo-alvos e a robustez
frente as variacdes na matriz.

Outros aspectos também devem ser considerados na escolha do método, como: facilidade de execucao,
disponibilidade de equipamentos, exigéncia de capacitacao técnica, tempo necessario e custo do ensaio.
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Deve-se ainda verificar a recomendacdo de uso de testes combinados, conforme indicado nos
fluxogramas técnicos disponibilizados por nhormas internacionais aplicaveis.

Neste documento, ndo foram incluidos exemplos de metodologias na coluna norma e/ou procedimento,
mas devem ser respeitadas as orientagdes do MAPA para esse preenchimento.

9.4 Exemplos para preenchimento do escopo para Programa para atendimento aos Manuais da
SDA/MAPA: DIAGNOSTICO FITOSSANITARIO, por Classe de praga

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO
Programa para
atendimento aos
Manuais da
SDA/MAPA:
DIAGNOSTICO
FITOSSANITARIO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO

SANIDADE VEGETAL ENSAIOS BIOLOGICOS

DIAGNOSTICO Acaros - Identificacdo por Morfologia
FITOSANITARIO /
Espécimes vivos, mortos,
alfinetados, montados
em lamina ou
conservados em meio
liquido (ou via liquida)

Acaros - Identificacdo pela técnica de Sequenciamento
genético

Insetos - Identificacdo por Morfologia

Insetos - Identificagdo pela técnica de
Sequenciamento genético

Moluscos - Identificacdo por Morfologia

Moluscos - Identificacdo pela técnica de
Sequenciamento genético

Nematoides - Deteccao pela técnica de Abrantes

Nematoides - Deteccao pela técnica de PCR
convencional

Nematoides - Deteccao pela técnica de
Sequenciamento genético

DIAGNOSTICO Plantas daninhas - Identificacéo por Morfologia
FITOSSANITARIO /
Matriz vegetal

Plantas daninhas - Identificacéo por PCR
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AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

DIAGNOSTICO
FITOSSANITARIO /
Microrganismos; Matriz
Vegetal

Bactérias - Deteccéo por sintomatologia

Bactérias - Caracterizacdo bioquimica

Bactérias - Deteccéo por PCR

Bactérias - Deteccdo gPCR

Bactérias - Detec¢do LAMP

Bactérias - Detecgéo ELISA

Bactérias - Detec¢éo por Sequenciamento genético

Fungos - Detecg¢do por sintomatologia

Fungos - Caracterizacao bioguimica

Fungos - Detecgéo por PCR

Fungos - Detecc¢éo por gPCR

Fungos - Detec¢do por LAMP

Fungos - Detecc¢éo por ELISA

Fungos - Detecg¢do por Sequenciamento genético

Virus e viroides - Deteccao por sintomatologia

Virus e viroides - Detec¢éo por RT-PCR

Virus e viroides - PCR

Virus e viroides - Deteccao gPCR

Virus e viroides - Detec¢éo por ELISA

Virus e viroides - Deteccdo por Sequenciamento
genético
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9.5 Exemplos para preenchimento do escopo para Programa para atendimento aos Manuais da
SDA/MAPA: DIAGNOSTICO FITOSSANITARIO, por Espécie de praga

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

Programa para
atendimento aos
Manuais da
SDA/MAPA:
DIAGNOSTICO
FITOSSANITARIO

SANIDADE VEGETAL

ENSAIOS BIOLOGICOS

DIAGNOSTICO
FITOSANITARIO /
Espécimes vivos, mortos,
alfinetados, montados
em lamina ou
conservados em meio
liquido (ou via liquida);
Matriz Vegetal; Solo

Heterodera avenae - Detecgéo pela técnica de Coolen

& D'Herde (1972)
GRAO DE: Triticum aestivum, Triticum spp.
SEMENTE DE: Triticum spp.

Heterodera avenae - Identificacdo por comparacéo
morfolégica

GRAO DE: Triticum aestivum, Triticum spp.
SEMENTE DE: Triticum spp.

Agriotes lineatus - Deteccao pela técnica de Exame
Direto e Microscépico

MUDAS: Rosa spp, Vitis vinifera
ESTACAS, PLANTAS: Vitis vinifera

Agriotes lineatus - Identificacdo por comparacéo
morfolégica

MUDAS: Rosa spp, Vitis vinifera
ESTACAS, PLANTAS: Vitis vinifera

DIAG NC)STICQ
FITOSSANITARIO /
Matriz vegetal

Amaranthus blitoides - Detecc¢do pela técnica de
Inspecao Visual
GRAO DE: Triticum aestivum

SEMENTE DE: Cucumis melo, Lolium multiflorum,
Beta vulgaris, Daucus carota, Impatiens spp.

Amaranthus blitoides - Identificagcao pela técnica de
Comparacédo Morfolégica

GRAO DE: Triticum aestivum

SEMENTE DE: Cucumis melo, Lolium multiflorum,
Beta vulgaris, Daucus carota, Impatiens spp.

Potato leafroll virus - Detecgéo por ELISA
BROTACAO: em batata-semente

Sorghum almum — Identificacdo por comparacéo
morfoldgica.
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AREA ggggmgADE/ CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO
Xanthomonas citri subsp.citri - Detec¢éo por
sintomatologia e por caracterizacdo morfolégica e
bioquimica
DIAGNOSTIQO Mycosphaerella fijiensis - Detec¢do por Técnica
FITOSSANITARIO / Molecular gPCR
Microrganismos; Matriz | FOLHAS DE: Musa sp., Heliconia sp.
Vegetal
Mycosphaerella fijiensis - Identifica¢éo por Técnica
Molecular gPCR
FOLHAS DE: Musa sp., Heliconia sp.

10 HARMONIZACAO VOLTADA AO MANUAL DA AREA DE ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS (OGM) E ESPECIACAO (ESP), PARA AS AREAS DE ATIVIDADE AGRICULTURA E
PECUARIA OU ALIMENTOS E BEBIDAS

Para melhor harmonizacdo dos escopos envolvendo a area de OGM e ESP, recomenda-se seguir 0
procedimento abaixo para preenchimento das colunas dos formularios For-Cgcre-012 e For-Cgcre-003.

Inicialmente, antes do preenchimento da linha onde constara a Area de Atividade e Classe de ensaio,
deve ser incluido, na linha superior, na primeira coluna, a seguinte identificagdo: “Programa para
atendimento aos Manuais da SDA/MAPA: ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS (OGM)
E ESPECIACAO (ESP)”.

10.1 Preenchimento da coluna area de atividade/produto
Na primeira linha, logo abaixo da identificagdo do programa, devem constar:

a) na primeira coluna: Area de Atividade: Agricultura e Pecuéria; ou Alimentos e Bebidas; e
b) na segunda coluna: Classe de Ensaio: Ensaios Bioldgicos.

Para o preenchimento das linhas seguintes, na primeira coluna " Area de Atividade / Produto” no escopo
da acreditacdo, devem ser incluidos inicialmente, o termo “ORGANISMOS GENETICAMENTE
MODIFICADOS (OGM) E ESPECIACAO (ESP)”, sucedido de um dos produtos a seguir: Produtos de
Origem Animal; ou Produtos de Origem Vegetal e Derivados; ou Bebidas; ou Alimentos
Processados - Area de Atividade Alimentos e Bebidas; Matriz Vegetal; ou Matriz Animal - Area de
Atividade Agricultura e Pecuaria.
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10.2 Preenchimento da coluna classe de ensaio/descri¢cdo do ensaio
O escopo para OGM e ESP, deve considerar:

a) a deteccdo de elementos genéticos especificos, incluindo:P35S, T-NOS, CTP2, pFMV, Nptll, BAR e
PAT,;

b) a deteccdo e quantificacdo dos eventos de OGMs aprovados pela Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga (CTNBIo) para uso comercial, conforme listado na Tabela de Plantas Aprovadas para Uso
Comercial disponibilizada pela CTNBIo no site do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéao; e

c) a deteccdo e quantificagdo das seguintes espécies animais: Caprino, Bovino, Bubalino, Equino,
Galinaceo, Ovino, Anatideo, Suino, Peixes, dentre outras; e espécies de plantas cultivadas.

Na segunda coluna, deve-se iniciar com a descricdo do método de ensaio.

Logo abaixo, na mesma célula, devem ser inseridos o detalhamento relacionado acima, do tipo de
elemento e/ou evento genético envolvido; ou as espécies animais envolvidas, sempre que adequado.

10.3 Preenchimento da coluna norma e/ou procedimento

Preferencialmente, os métodos analiticos adotados devem estar alinhados a protocolos reconhecidos e
formalmente normalizados por organismos internacionais competentes. O Manual do SDA/MAPA,
recomenda a utilizacdo das metodologias definidas pelo EU Reference Methods for GMO Analysis e pelo
JRC GMO-Matrix.

Atualmente, encontram-se disponiveis diversas abordagens metodologicas para a deteccdo de
sequéncias associadas a modificagdo genética, cuja selecdo deve considerar a técnica empregada na
geracdo do OGM e o proposito especifico da analise. A insercdo dirigida de um gene de interesse no
genoma da espécie configura o evento de modificacdo genética que caracteriza um OGM. Em
procedimentos de triagem (screening), recomenda-se a utilizacdo de sequéncias flanqueadoras, a fim de
assegurar a deteccdo adequada dos eventos geneticamente modificados.

Na auséncia de métodos internacionalmente normalizados, admite-se o uso de procedimentos validados
internamente ou baseados em literatura cientifica reconhecida. Contudo o laboratério deve requerer
autorizacao prévia do MAPA, sendo indispenséavel o envio de documentag¢do comprobatoria da validacéo
da técnica proposta.

A validacdo e verificagcdo do desempenho dos métodos aplicaveis a andlise de OGMs,
independentemente de sua origem, devem observar integralmente os critérios técnicos estabelecidos nas
diretrizes do ENGL (2011). Para fins de quantificacé@o, a avaliagdo da incerteza da medi¢c&o devera seguir
as orientac¢des contidas no protocolo do ENGL (2020).

Para métodos normalizados, a verificacdo dos métodos analiticos, incluindo a avaliagdo da presenca de
inibidores no acido nucleico extraido, deve seguir as recomendac¢fes constantes no documento técnico
disponivel na base de dados do EURL GMFF - Verification of analytical methods for GMO testing when
implementing interlaboratory validated methods.

Neste documento, ndo foram incluidos exemplos de metodologias na coluna norma e/ou procedimento,
mas devem ser respeitadas as orientacdes do MAPA para esse preenchimento.
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10.4 Exemplos para preenchimento do escopo para Programa para atendimento aos Manuais da
SDA/MAPA: ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS (OGM) E ESPECIACAO (ESP)

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO

NORMA E /OU PROCEDIMENTO

Programa para
atendimento aos Manuais
da SDA/MAPA:;
ORGANISMOS
GENETICAMENTE
MODIFICADOS (OGM) E
ESPECIACAO (ESP)

ALIMENTOS E BEBIDAS

ENSAIOS BIOLOGICOS

ORGANISMOS
GENETICAMENTE
MODIFICADOS (OGM) E
ESPECIACAO (ESP) /
Produtos de Origem
Animal; Produtos de
Origem Vegetal; Matriz
Vegetal; Matriz Animal

Determinagéo qualitativa de elementos especificos
de organismos geneticamente modificados (OGM)
pela técnica de PCR tempo real

Determinacéo qualitativa de construcdes especificas
de organismos geneticamente modificados (OGM)
pela técnica de PCR

Determinacao qualitativa de taxons especificos de
organismos geneticamente modificados (OGM) pela
técnica de PCR

ORGANISMOS
GENETICAMENTE
MODIFICADOS (OGM) E
ESPECIACAO (ESP) /
Produtos de Origem
Vegetal

Detecc¢éo e Quantificagdo de OGM através de PCR
em tempo real

AGRICULTURA E
PECUARIA

ENSAIOS BIOLOGICOS

ORGANISMOS
GENETICAMENTE
MODIFICADOS (OGM) E
ESPECIACAO (ESP) /
Matriz Vegetal

Deteccao de espécies vegetais por PCR com
sequenciamento genético do DNA

ORGANISMOS
GENETICAMENTE
MODIFICADOS (OGM) E
ESPECIACAO (ESP) /
Matriz Animal

Deteccao e quantificacdo de espécies animais por
PCR em tempo real
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11 H,ARMONIZACAO VOLTADA AO MANUAL DE GARANTIA DA QUALIDADE ANALITICA PARA
RESIDUOS E CONTAMINANTES EM ALIMENTOS, PARA A AREA DE ATIVIDADE DE ALIMENTOS
E BEBIDAS

Para melhor harmonizagéo dos escopos envolvendo a area de Residuos e Contaminantes, recomenda-
se seguir o procedimento abaixo para preenchimento das colunas dos formularios For-Cgcre-012 e For-
Cgcre-003.

Inicialmente, antes do preenchimento da linha onde constara a Area de Atividade e Classe de ensaio,
deve ser incluido, na linha superior, na primeira coluna, a seguinte identificacdo: “Programa para
atendimento aos Manuais da SDA/MAPA: RESIDUOS E CONTAMINANTES EM ALIMENTOS”.

O escopo para esse programa sera considerado flexivel, ou seja, serdo considerados integrantes de um
mesmo escopo todos os analitos determinados por uma mesma metodologia, ndo caracterizando
extensdo de escopo. Embora seja considerado flexivel, ndo é necessario incluir o uso do asterisco (*)
para sinalizar essa questdo no escopo, para atendimento exclusivo aos Manuais da SDA/MAPA.

O laboratério deve manter uma lista atualizada dos produtos com os quais trabalha e sempre que houver
atualizacdo das listas oficiais, o0 laboratério devera avaliar a necessidade de atualizacdo dos
procedimentos, validagdes e da lista de materiais de referéncia. O Anexo A deste documento, apresenta
uma tabela complementar com detalhamento das informacdes que devem ser mantidas pelos laboratérios
gue atendem a esse programa. Além da tabela, o laboratério também deve manter um link publico para
uma pagina que seja regularmente atualizada, contendo as informagdes relativas aos ensaios com estudo
de validacao valido. Para cada ensaio, essa pagina deve disponibilizar os dados da tabela no Anexo A.

11.1 Preenchimento da coluna area de atividade/produto
Na primeira linha, logo abaixo da identificacdo do programa, devem constar:

a) na primeira coluna: Area de Atividade: Alimentos e Bebidas; e
b) na segunda coluna: Classe de Ensaio: Ensaios Quimicos.

Para o preenchimento das linhas seguintes, na primeira coluna "Areaple Atividade / Produto” no escopo
da acreditacdo, devem ser incluidos inicialmente, o termo “RESIDUOS E CONTAMINANTES EM
ALIMENTOS”, sucedido de um dos produtos a seguir: Produtos de Origem Animal; ou Produtos de
Origem Vegetal. ou Vinhos e Bebidas; ou Alimentos para Animais.

11.2 Preenchimento da coluna classe de ensaio/descri¢do do ensaio

Na segunda coluna, deve-se iniciar incluindo o tipo de amostra que se ensaia, seguida da descri¢do do
método de ensaio.

Os tipos de amostra que se devem considerar, sdo: contaminantes biolégicos, contaminantes inorganicos,
contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos, residuos de medicamentos veterinarios.

11.3 Preenchimento da coluna norma e/ou procedimento

O laboratdrio deve selecionar o método de ensaio de acordo com o requisito 7.1.2 da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025.
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Para os laboratérios que visam credenciamento junto ao Ministério da Agricultura e Pecuéria, os critérios
oficiais para a validagdo dos métodos estéo descritos no Manual de Garantia da Qualidade Analitica para
Residuos e Contaminantes em Alimentos, disponivel no repositério eletrdnico WikiSDA.

Para o preenchimento da coluna Norma e/ou Procedimento no escopo da acreditacdo, deve ser indicada
a referéncia ao método, caso seja normalizado (por exemplo: ISO 1871:2009, AOAC 930.30), ou o codigo
interno atribuido ao método pela gestdo da qualidade do laboratério, se for validado, conforme a lista
mestra.

Além disso, devem ser consideradas as técnicas padronizadas, como AAS, Bioensaio/Luminescéncia,
CV AAS, ELISA, F AAS, FAST-MIC, FIAS AAS, GC ECD, GC/FPD, GC-uECD, GC-ECD/ECD, GC-
ECD/GC-MS, GC-HRMS, GC-MS, GC-MS/MS, GC-MSD, GC-MSD/FPD, GF AAS, HG AAS, ICP-MS,
ICP-OES, LC-FLD, LC-IR, LC-MS, LC-MS/MS, LC-UV, MIP-OES, PREMI-MIC, RIA, TDA AAS, TLC,
TLC/Densitometry, WC AAS.

Neste documento, ndo foram incluidos exemplos de metodologias na coluna norma e/ou procedimento,
mas devem ser respeitadas as orientagdes do MAPA para esse preenchimento.

11.4 Exemplos para preenchimento do escopo para Programa para atendimento aos Manuais da
SDA/MAPA: RESIDUOS E CONTAMINANTES EM ALIMENTOS

AREA DE ATIVIDADE /
PRODUTO

Programa para
atendimento aos
Manuais da
SDA/MAPA: RESIDUOS
E CONTAMINANTES
EM ALIMENTOS

CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO

ALIMENTOS E ,
BEBIDAS ENSAIOS QUIMICOS
RESIDUOS E Determinacéo de residuos de agrotoxicos - método

CONTAMINANTES EM | multiresiduos por cromatografia liquida com detector
ALIMENTOS / Produtos | de espectrometria de massas sequencial (método
de Origem Vegetal QUEChERS)

RESIDUOS E Determinacao de residuos de medicamentos
CONTAMINANTES EM | veterinarios - Multiresiduos por cromatografia liquida
ALIMENTOS / Produtos | com detector de espectrometria de massas

de Origem Animal

Determinacéo de contaminantes inorganicos em leite
por ICP/MS

RESIDUOS E Determinacdo de congéneres e contaminantes
CONTAMINANTES EM | organicos em destilados alcoodlicos por cromatografia
ALIMENTOS / Vinhos e | gasosa com detector de ionizagdo em chama
Bebidas
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12 HARMONIZACAO VOLTADA AO MANUAL DE ANALISE SANITARIA DE SEMENTES, PARA AS
AREAS DE ATIVIDADE AGRICULTURA E PECUARIA OU SANIDADE VEGETAL

Para melhor harmonizag&o dos escopos envolvendo a area de Sementes e Mudas, recomenda-se seguir
o procedimento abaixo para preenchimento das colunas dos formularios For-Cgcre-012 e For-Cgcre-003.

Inicialmente, antes do preenchimento da linha onde constara a Area de Atividade e Classe de ensaio,
deve ser incluido, na linha superior, na primeira coluna, a seguinte identificacdo: “Programa para
atendimento aos Manuais da SDA/MAPA: SEMENTES E MUDAS”.

12.1 Preenchimento da coluna area de atividade/produto
Na primeira linha, logo abaixo da identificagdo do programa, devem constar:

a) na primeira coluna: Area de Atividade: Agricultura e Pecuéria; ou Sanidade Vegetal; e
b) na segunda coluna: Classe de Ensaio: Ensaios Biol6gicos.

Para o preenchimento das linhas seguintes, na primeira coluna " Area de Atividade / Produto” no escopo
da acreditacio, devem ser incluidos inicialmente, o termo “SEMENTES E MUDAS”, sucedido de um dos
produtos a seguir: ou Florestais; ou Forrageiras; ou Frutiferas; ou Grandes Culturas; ou Hortalicas;
ou Ornamentais.

O escopo para esse programa sera considerado flexivel. Embora seja considerado flexivel, ndo é
necessario incluir o uso do asterisco (*) para sinalizar essa questdo no escopo, para atendimento
exclusivo aos Manuais da SDA/MAPA.

O laboratério deve manter uma lista atualizada das espécies vegetais por categoria que deve ser
apresentada e mantida atualizada junto & CGAL.

A NIT-Dicla-070, embora seja direcionada para areas de atividades bastante distintas, traz um modelo
sugerido para a manutencao desses registros, que pode ser util.

12.2 Preenchimento da coluna classe de ensaio/descri¢cdo do ensaio

O escopo para Sementes e Mudas, podera ser descrito para ensaios para analise de qualidade ou testes
de sanidade, conforme sera descrito abaixo.

Para os ensaios para andlise de qualidade, na segunda coluna, deve-se descrever o método de ensaio,
com seu respectivo LQ, quando pertinente.

Os ensaios devem ser realizados a partir de uma amostra de trabalho representativa do lote e devem
seguir as Regras para Analise de Sementes (RAS), publicadas no Manual da SDA, disponivel no site do
MAPA (BRASIL, 2025), e normativas especificas.

Para os testes de sanidade, na segunda coluna, deve-se iniciar com a Classe ou Espécie do agente a ser
pesquisado, sucedido da descricdo do método de ensaio.

Estes testes sdo normalizados de acordo com o Manual de Analise Sanitaria de Sementes, disponivel no
site do MAPA (BRASIL, RAS, 2009) e em normativas especificas.
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12.3 Preenchimento da coluna norma e/ou procedimento

O laboratério deve selecionar o método de ensaio conforme o requisito 7.1.2 da norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025.

Os métodos oficiais aplichveis as andalises de qualidade e sanidade de sementes e mudas estdo
publicados no Manual de Métodos da SDA, disponivel no site do MAPA, bem como em normativas
especificas para a espécie.

Na auséncia de métodos oficialmente normalizados, devem ser indicadas as bibliografias de referéncia
utilizadas ou, quando for o caso, o procedimento interno adotado, desde que devidamente validado.

Neste documento, ndo foram incluidos exemplos de metodologias na coluna norma e/ou procedimento,
mas devem ser respeitadas as orientacdes do MAPA para esse preenchimento.

12.4 Exemplos para preenchimento do escopo para Programa para atendimento aos Manuais da
SDA/MAPA: MANUAL DE ANALISE SANITARIA DE SEMENTES, PARA AS AREAS DE ATIVIDADE
AGRICULTURA E PECUARIA OU SANIDADE VEGETAL

AREA DE ATIVIDADE / PRODUTO CLASSE DE ENSAIO / DESCRIGAO DO ENSAIO NORMA E /OU PROCEDIMENTO

Programa para atendimento
aos Manuais da SDA/MAPA:
ANALISE SANITARIA DE
SEMENTES

SANIDADE VEGETAL

ENSAIOS BIOLOGICOS

SEMENTES E MUDAS / Grandes
Culturas; Forrageiras

Fungos - Detecc¢éo por inspec¢édo visual e
incubacao por papel filtro “blotter test”

Nematoides - Deteccao pela técnica de
Coolen & D’Herde e Identificagdo por
comparacao morfoldgica

SEMENTES E MUDAS /
Hortalicas

Heterodera oryzicola - Detecgéo pela técnica
de Trituracado, Flutuagdo, Sedimentacéo,
Peneiramento e identificagdo por comparacao
morfolégica

AGRICULTURA E PECUARIA

ENSAIOS BIOLOGICOS

SEMENTES E MUDAS / Grandes
Culturas

Analise de Pureza
Faixa de trabalho: 0 % a 100 %

Verificacdo de outras cultivares

Exames de Sementes Infestadas
Faixa de trabalho: 0 % a 100%

Determinacdo de Outras Sementes por
Numero

Teste de Tetrazdlio
Faixa de Trabalho: 0 % a 100%
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13 AGRADECIMENTOS

Colaboraram com este documento os especialistas em Sanidade Vegetal da Dicla/Cgcre e responsaveis

técnicos do laboratério CDOME/ADAPAR e CGAL/DTEC/SDA/MAPA.

IANEXO A
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ANEXO A

TABELA COMPLEMENTAR COM DETALHAMENTO DAS INFORMAGCOES PARA OS LABORATORIOS QUE ATENDEM AO MANUAL DE
GARANTIA DA QUALIDADE ANALITICA PARA RESIDUOS E CONTAMINANTES EM ALIMENTOS, PARA A AREA DE ATIVIDADE DE ALIMENTOS

E BEBIDAS
Area Classe de Classe de E:uﬁfucri:’ Matriz Determinacio | Técnica Método Tipo de | Categoria L Limite Incerteza do Método ou
Determinacdes Matriz & método | do método Regulatorio Ccalfa
ou produto
Aves
Aves (Ovos)
Avestruz
Bovino Coracao
Bovino Envoltori
Carnes e (Leite) o
Contaminantes Prod. 4 .
P . Camarao Figado
biol6gicos Carneos .
? . Caprino Gordura
Contaminantes Leite e -
) A Coelho Leite
inorganicos Prod. I
. . Crust. e Mel ' Qualitativo
Produtos | Contaminantes Lacteos . Confirm o
. P Molus. Musculo L Quantitativo
de Origem organicos Mel e Prod. - atorio -
. A . Envoltério Ovos - Semi-
Animal Residuos de Apicolas . ~ Triagem o
o Equino Pulméo Quantitativo
agrotoxicos Ovos e . .
. . Farinha de Rim
Residuos de Derivados
. Pena Soro
medicamentos | Pescado e S
A Mel Tireoide
veterinarios Prod. da . )
Pesca vao U”,n a
Peixe de | Espécim
Captura e
Peixe de
Cultivo
Suino

(continua)
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Espécie,
Area Clasge d% Classe_ de cultura Matriz Determinagio Técnica Método Tlpo de Categorla L L|m|tg _ Incerteza do Método ou
Determinacdes Matriz ou método | do método Regulatorio Ccalfa
produto
Alta
Especificidad
e: alho
Alta
Especificidad
e: café
Contaminantes | Alto teor de
biolégicos acido e 4gua
Contaminantes | Alto teor de
inorganicos agua Qualitativo
Produtos | Contaminantes | Alto teor de Caule = Confirm o
. A i Nao se - Quantitativo
de Origem organicos amido Folhas aolica atoério Semi-
Vegetal Residuos de Alto teor de Fruto P Triagem -
o ) Quantitativo
agrotoxicos clorofila
Residuos de Alto teor de
medicamentos Oleo
veterinarios Améndoas e
amendoim
Cereais
Especearias
Frutas Secas
Leguminosas
e oleaginosas
Contaminantes
biolégicos
C(_)ntarrlln_antes bebidas
inorganicos . Sucos e I
. destiladas ' Qualitativo
. Contaminantes Polpas x Confirm L
Vinhos e A fermentados Né&o se . Quantitativo
. organicos g Suco de . atério -
Bebidas ! alcéolicos aplica . Semi-
Residuos de ; ~ Uva Triagem Y
o bebidas néo- ; Quantitativo
agrotoxicos . Vinho
: alcoolicas
Residuos de

medicamentos
veterinarios

(continua)
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Area Classe de Classe de E:uﬁfucr':’ Matriz Determinacio Técnica Método Tipo de | Categoria L Limite Incerteza do Método ou
Determinacdes Matriz & método | do método Regulatorio Ccalfa
ou produto
alimento
para
animais
(racdes) aditivo
insumos Concentrad
para 0
alimentacdo | coproduto
Contaminantes animal: ingredientes
bioldgicos ingredientes | de origem
Contaminantes | de origem animal
inorganicos vegetal ingredientes o
. . . . ' Qualitativo
Alimentos | Contaminantes insumos de origem = Confirm o
A . Nao se - Quantitativo
para organicos para mineral . atorio -
T A . ~ |- . aplica . Semi-
Animais Residuos de | alimentacéo | ingredientes Triagem -
o s . Quantitativo
agrotoxicos animal: de origem
Residuos de | ingredientes vegetal
medicamentos | de origem | nlcleo/prem
veterinarios animal iX
insumos Racédo/alim
para ento
alimentacdo | Suplemento
animal: veiculo
Ingredientes
de origem

mineral




