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Introducao

Recentemente se observa que os procedimentos para controle de
pragas estdo mudando no mundo todo, com velocidade maior ou
menor dependendo do estdgio de desenvolvimento econdmico e social
de cada pafs. Vdrios fatores fazem esta mudanga inevitdvel, entre eles
0 custo elevado para se desenvolver novas moléculas quimicas, o
aumento do rigor na legislagdo de alguns paises quanto a presenga de
residuos quimicos em alimentos, ¢ a preocupagio do piblico quanto a
efeitos adversos dos pesticidas quimicos. Assim, 0 nimero de novos
produtos quimicos no mercado diminuiu ao longo dos dltimos anos.

Por outro lado ¢ crescente a necessidade de novos produtos ou
formas de controle, motivada pelo aparecimento de resisténcia de
pragas a pesticidas quimicos ¢ pelo surgimento de novas pragas. E
este desbalanceamento entre a necessidade e a disponibilidade de
alternativas ¢ que tem impulsionado o desenvolvimentos de técnicas
que podemos denominar, de forma geral, de "biologicas": controle
biologico cldssico, que envolve principalmente a utilizagdo de inimigos
naturais; controle microbiano, que utiliza microrganismos (virus,
bactérias, fungos e protozodrios), formulados ou ndo, capazes de
causar doengas em insetos ou prevenir o estabelecimento de
microrganismos causadores de doengas em plantas; modificadores de
comportamento da praga, que exploram comportamentos especificos
das pragas de forma a confundi-las ou alterd-las, conseguindo assim o
seu controle (ex. feromdnios); manipulagdo genética: técnica esta que
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tem seu alcance pela interferéncia na reprodu¢io do inseto, na
imunizagiio da planta ao ataque de insetos selecionados ou no aumento
da atividade microbiana de controle da praga. Entretanto, qualquer que
seja a téenica bioldgica utilizada para uso no controle de pragas, cla
ndo serd livre de risco.

Aspectos de risco e impacto ambiental

Risco e Avaliagdo de Risco

Podemos definir risco como a magnitude ¢ probabilidade de um
cleito adverso ocorrer. Desta forma, para se avaliar o risco, deve-se
determinar o dano (i.c., que tipo de dano o agente causard) e a
exposi¢do (i.e., que populagio estard exposta ao agente, a que
concentragdo ¢ a duragdo da exposi¢do). Essa avaliagio tem como
base a prote¢do da sadde humana, ¢ seu objetivo estd em proteger o
individuo na sociedade e conseqiientemente a sociedade como um
todo.

Impacto ambiental

O impacto ambiental, ou avaliagdo de risco ambiental como é
muitas vezes denominado, determina o risco sobre organismos
benélicos ndo alvo, inclusive o homem. Neste caso, a avaliagio ¢ feita
levando em consideragio a populagdo do organismo ndo alvo ou a
comunidade das populagdes e ndo o individuo “per si”’. Nesta
abordagem alguns organismos do ambiente poderiam ser afetados pelo
produto bioldgico desde que a populagdo como um todo sobreviva, ou
que a sua fungfio na comunidade seja preservada. E ainda considerado
o fato de produtos biologicos poderem se multiplicar no organismo
nao alvo e se disseminar para outros organismos da populagio,
causando epizootias ¢ afetando a populagdo como um todo.

Na avaliagdo de risco ambiental sdo entdo considerados os
cleitos adversos potenciais associados ao uso de agentes microbianos,
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denominados freqiientemente fatores de risco ou fatores de seguranga,
¢ que sdo:

¢ deslocamento  competitivo  (resultante da  interagdo
microrganismo-microrganismo, que pode ao longo do tempo permitir
que o agente de controle assuma o habitat de um organismo néo alvo)

¢ alergenicidade (potencial do agente microbiano causar
reacdes alérgicas especialmente em humanos)

¢ toxicidade (associada a agdo de metabdlitos do agente
microbiano presentes no produto formulado ou produzidos pelo agente
apds aplicagio no campo)

+ patogenicidade (a organismos ndo alvo, tanto por agdo direta
sobre 0 ndo alvo como pelo sinergismo com oulros organismos
presentes no ambiente).

Certamente do ponto de vista cientifico, a parte mais importante
do processo de decisdo sobre 0 uso de um pesticida é o processo de
avaliagdo de risco ambiental.

Andlise de Risco

A andlise de risco € o processo final, quando se faz um balango
entre os riscos ¢ beneficios, ¢ ela ¢ realizada em vdrios paises,
inclusive no Brasil, pelos orgidos federais responsdveis pelo registro
e/ou pela avaliagdo ambiental. O objetivo de se considerar riscos na
legislagdo ¢ poder balancear o grau de risco a ser permitido, contra o
custo de se reduzir o risco. Devem ser considerados os riscos de
outros produtos alternativos e¢ de outros métodos de controle
disponiveis ¢ até mesmo o risco de ndo se utilizar nenhum tipo de
controle para a praga em questdo. Os beneficios e riscos devem
também ser analisados em termos de valores sociais e ecoldgicos.

Num processo de andlise de risco sdo conduzidos inicialmente
testes onde o organismo ndo alvo é exposto ao produto bioldgico a ser
avaliado, observando se efeitos adversos significativos sdo produzidos.
Paralelamente, testes com o préprio agente biolégico, isoladamente,

]
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podem ser desenvolvidos no sentido de se conhecer seu potencial de
persistir ¢ multiplicar no ambiente ¢ conseglientemente se ocorrerd
exposi¢do do organismo ndo alvo. Como resultado desses dois testes,
ou somente dos primeiros, ¢ feita uma avaliagdo de risco do uso do
produto (dano e o organismo afetado). A andlise de risco feita em
seguida leva em consideragdo os riscos detectados e os beneficios do
uso daquele produto e de outros métodos de controle. Se for detectado
um risco inaceitdvel, serdo propostas medidas mitigadoras
(procedimentos técnicos ou legislativos para restringir o uso do
produto, de maneira que a exposigdo seja reduzida) visando gerenciar e
reduzir 08 riscos.

No caso de procedimentos técnicos existem vdrias opgdes que
podem incluir modificagdo da forma de aplicagdo ou da formulagio,*
época de aplicagdo, uso de protetores individuais ¢ outros. Os
procedimentos regulatérios podem incluir: restricio de uso e de
aplicagdo do produto, até a proibi¢do total de seu uso e produgdo,
também considerado um procedimento de mitigagdo, pois limita a
exposi¢do. Assim, a significincia de qualquer risco depende de como a
estrutura de regulamentag@o pode prevenir de ocorrerem os impactos.

Infelizmente, os danos associados aos agentes de controle
microbiano nio estio adequadamente identificados ou avaliados e o
resultado da andlise risco/beneficio ndo ¢ precisa ou mesmo ndo pode
ser realizada.

A avalia¢ao de impacto no Brasil

Os diversos tipos de produtos biolégicos tem sua autorizag¢do de
uso ¢ comercializagdo, no Brasil, estabelecida em Portarias e Normas
de tr8s 6rgios federais e uma Comissio Nacional, dependendo do tipo
ou finalidade de uso que apresentem.  Apesar das atribuigdes
especificas desses 6rgios no que se refere a autorizagdo e/ou registro
de um produto microbiano, deve-se ressaltar que cabe ao Instituto
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Brasileiro do Meio Ambiente ¢ Recursos Naturais Renovdveis
(IBAMA) a andlise de risco ambiental em todos os casos.

Os testes de avaliagdo ambiental foram alvo de um trabalho
conjunto entre técnicos da Embrapa/CNPMA ¢ IBAMA/DIRCOF,
pelo fato de ndo estarem estabelecidos em Normas brasileiras, ¢ como
resultado foi gerada uma Proposta de Protocolos de Avaliagio
apresentada em quatro capitulos: Andlise do Produto, Testes
Ecotoxicopatolégicos em organismos aqudticos, Testes
Ecotoxicopatolégicos em  organismos terrestres e  Testes
Toxicolégicos, havendo assim, ji disponivel um guia de metodologias
para avaliagio de dano.

Considerando a grande variedade de pragas e culturas no Brasil,
verifica-se que sdo poucos os trabalhos conduzidos em nosso pais para
se conhecer a biologia dessas pragas e seus nichos ecoldgicos (itens
relativos & medida da exposigdo), de forma a dar suporte a trabalhos de
avaliacdo ambiental (que medirdo o dano) que por sua vez balizardo a
andlise de risco. Cabe assim a sugestdo para que se concentrem 0S
estudos nestas dreas de forma a gerar o suporte necessdrio nio sé para
a andlise de risco mas também para o efetivo gerenciamento do uso de
agentes microbianos seguros no parfs.
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REGULAMENTACOES SOBRE IMPORTACAO E
COMERCIALIZACAO DE AGENTES MICROBIANOS DE
CONTROLE DE PRAGAS NO BRASIL E REGIAO CONE SUL

ELIZABETH A. B. DE NARDO & DEISE M.F. CAPALBO
EMBRAPA/CNPMA - CP 69 - 13820-000 Jaguariina, SP-Brasil
nardo @cnpma.embrapa.br

Apesar da escassa comprovagio de conseqiiéncias indesejdveis
do uso de agentes bioldgicos no controle de pragas , existe no Ambito
mundial, uma preocupagio crescente quanto a possibilidade de que
esses organismos possam interferir negativamente com organismos ,
benéficos que convivern com a praga alvo no mesmo ecossistema, ou
em outros vizinhos, ¢ seus possiveis impactos adversos sobre a
biodiversidade e a prépria saide humana. Isso t€m feito com que
muitos governos, institui¢des e agéncias de regulamenta¢do aumentem
o rigor nessas atividades ,claborando diversos projetos de lei e c6digos
de conduta ,visando maior seguranga do uso dos agentes de controle
biolégico.

No caso de agentes microbianos (virus, fungos, bactérias etc.) o
fato de serem organismos naturais ndo significa que sejam totalmente
in6cuos As mesmas propriedades que lhes conferem eficiéncia como
agente de controle, ou seja sua capacidade de infectar e causar doenga,
toxicidade e deslocamento da praga alvo, sio as mesmas que estdo
associadas a seus riscos sobre organismos benéficos.

Competem aos él‘gﬁOS Publicos relacionados com Defesa
Fitossanitdria, Meio Ambiente ¢ Sadde Publica, estabelecerem critérios
para uma avaliagdo de risco da utilizagio/comercializagio de agentes
microbianos de controle de pragas, através de legislagdes e
regulamentag¢des apropriadas.
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, O Brasil dispoe de regulamentagdes préprias, relacionadas com
a importa¢do e comercializagdo de agentes microbianos de controle e
no ambito regional de Cone Sul , também dispde de regulamentagdes e
diretrizes harmonizadas, aprovadas para a Argentina, Brasil, Chile,
Paraguai ¢ Uruguai ,as quais deverdo ser implementadas a partir de
1998.

O texto a seguir abordard as principais regulamentag¢des sobre o
assunto.

LEGISLACAO BRASILEIRA PARA IMPORTACAO DE
AGENTES DE CONTROLE BIOLOGICO

No Brasil, a importagio de inimigos naturais, incluindo os
microorganismos estd fundamentada, principalmente no Decreto
Presidencial 24.1,14 (12-1V-1934). Este rcgulamento estabelece as
normas bdsicas sobre o que é ou ndo permitido introduzir no paifs, as
vias de importagdo, os documentos necessarios e os procedimentos a
serem adotados pelo Ministério da Agricultura (MA). Portarias
complementares especificam os diferentes assuntos.

Para Fins de Pesquisa

No caso especifico de introdugdo de organismos para controle
biologico no Brasil, existem as Portarias 106 (14-VI-91) e a 74(7-111-
94). A primeira estabelece o credenciamento do Laboratério de
Quarentena de organismos Uteis para controle biolégico de pragas ¢
outros, situado no CNPMA/EMBRAPA em Jaguariina, SP
(Laboratoério de Quarentena “Costa Lima”) e também as competéncias
daquele Laboratério quanto a fungéio de subsidiar a Coordenadoria de
Defesa Sanitdria Vegetal, através de pareceres técnicos sobre as
solicitagdes de introdugdo de inimigos naturais para o controle de
pragas. A segunda portaria, detalha a forma de encaminhamento das
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solicitagdes de introdug@o de organismos, de sua avaliagdo de risco ¢
das caraclerfsticas gerais do material a ser importado.

Desde o seu credenciamento em 1991 até o final de 1997, o
Laboratério de Quarentena “Costa Lima” processou cerca de 50
introdugdes de inimigos naturais, atendendo demanda de mais de 10
estados brasileiros, sendo que destas, 13 envolveram agentes
microbianos.

As atividades do Laboratério de Quarentena referentes a
introdugdes/exportagdes de inimigos naturais estdo disponiveis ao
publico via relatério oficial, ¢ também via Internet, no endercgo
http://www.bdt.org.br/bdt/biocontrol.

Para Fins de Comercializac¢io

O Decreto Presidencial n. 98.816, de Janeiro de 1990, requer
que a primeira introdugio de um agente microbiano comercial de
controle de praga, produzido em outro pais e ainda ndo registrado no
Brasil, seja submetido a quarentena. Ele deverd ser avaliado de acordo
com os requisitos estabelecidos pelos Orgdo de Regulamentag¢io para
fins de registro, com relagio a identificagio do produto, toxicologia a
mamiferos ¢ outros organismos nio visados. Subsequentes introdugdes
de tais produtos ndo sdo exigidas passar através de quarentena, mas
deverdo possuir um certificado de controle de qualidade.

- Nenhum produto comercializado passou pela quarentena desde
seu funcionamento

Importacao de Organismos Geneticamente Modificados (OGMs)

A Lei de Biosseguranga Nr. 8974, de 05 de janeiro de 1995,
estabelece normas de seguranga relacionadas com os OGMs.. Toda
introdug@o no Brasil requer uma avalia¢@o inicial da Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranga (CTNBi0), ligado ao Ministério de Ciéncia
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¢ Tecnologia, antes que 0 MA aprove o Permite de introdugio. A
‘instituicdo  solicitante  deve possuir um Comité Interno de
Biosseguranga e também um Certificado de Qualidade em
Biosseguranga emitido pelo CTNBio.

A avaliagdo microrganismos geneticamente modificados &
baseada em protocolos harmonizados no Ambito mundial tendo grande
influencia daqueles utilizados pela Australia. Maiores informagdes
poderdo  ser obtidas junto a  homepage da CTNBio:
hipp://www.mct.gov.br/ctnbio/ctnbio/html.

Protocolo de avaliagao de risco em Quarentena

A legislagdo brasileira ndo possui detalhes de como proceder
uma avaliagdo de um agente microbiano em condigdes de quarentena.
Um protocolo provisério foi elaborado pela equipe do Laboratério de
Quarentena e utilizado, juntamente com seu o Comité Técnico
Assessor, na avaliagio dos organismos introduzidos. No geral, a
avaliagdio € caso a caso levando em consideragdo dados de segurange
sobre a satide humana ¢ organismos benéficos ndo visados, de acordo
com os critérios estabelecidos pelos 6rgidos de regulamentacio de
produtos fitossanitdrios do pafs.

O desenvolvimento de protocolos mais especificos ¢ uma das
metas do Laboratério de Quarentena ,0s quais deverdo estar em
consondncia com protocolos internacionais vigentes ou em elaborag@o.

LEGISLACAO DE COMERCIALIZACAO DE AGENTES
MICROBIANOS DE CONTROLE.

De acordo com a Lei Federal 7.802, de 11 de junho de 1989, os
agrotoxicos, seus componentes e afins, dentre os quais se incluem os
produtos contendo agentes microbianos de controle, s6 poderdo ser
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produzidos se previamente registrados de acordo com as diretrizes e
exigéncias dos orgéos federais registrantes.

No Brasil sdo trés as institui¢des envolvidas no registro de um
biopesticida. O Ministério da Agricultura ¢ Abastecimento (MA)
registra produtos para uso agricola ou em pastagens, avaliando a
eficiéncia do produto e solicita para o Ministério da Satde (MS) e
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente ¢ Recursos Naturais Renovdveis
(IBAMA) avaliagio toxicolégica e ambiental respectivamente. O
IBAMA registra produtos para protegio de florestas, ambicntes
hidricos ¢ outros ccossistemas; neste caso, o érgio avalia a cficiéncia ¢
impacto ambiental, a0 mesmo tempo que solicita para a0 MS uma
avalia¢do toxicoldgica.

O MS registra produtos de uso domiciliares, publicos ou
privados, ou para aqueles utilizados em campanhas de satde piblica e
em tratamento de dgua; avaliando a eliciéncia ¢ o risco a saide humana
¢ solicita a0 IBAMA uma avaliagdo ambiental.

Somente o IBAMA dispde de uma Portaria especifica para o
registro de produtos contendo agentes microbianos de controle ,a
Portaria 131, de 3 de novembro de 1997, a qual foi totalmente baseada
naquela proposta elaborada por Nardo et al 1995, para os Grgidos
federais registrantes.

A legislagdo presentemente usada pelo MA e MS para o
registro de produtos bioldgicos ¢é aquela estabelecida para a avaliagdo
de produtos quimicos, que nio leva em conta muitas das caracteristicas
increntes dos produtos contendo microrganismos, cmbora jd cxista
uma nova regulamentagdo regional sobre o assunto a ser implementada
ainda cm 1998.
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Protocolos de Avaliagio de Agentes Microbianos Para Fins
Comerciais

Os dados ¢ testes exigidos para a avaliagio dos produtos
incluem: (a) analise do produto ,incluindo informagdes necessdrias para
identificagdo do ingrediente ativo ¢ qualquer outra substincia
adicionada ou produzida, (b) testes toxicopatologicos em mamiferos;
(b) testes ccotoxicopatoldgicos em organismos nao visados benélicos
do ambiente terrestre (aves, artropodes benéficos, plantas) e aqudtico
(peixces ¢ invertebrados).

As metodologias e protocolos de avaliagio de risco de agentes
de controle microbiano utilizadas no @mbito mundial foram
organizadas por uma cquipe dc pesquisadores da Embrapa-Meio
Ambicnte ¢ estardo disponiveis aos Orgios de Regulamentagdo ¢
Laboratdrios interessados a partir de Maio /98, em 4 volumes distintos.

REGULAMENTACOES DE AMBITO REGIONAL

Com o inicio das atividades do Mercado Comum do Cone Sul
(Mcrcosul)  entre os paises Argentina, Brasil, Chile, Paraguai ¢
Uruguai, sentiu-se a nccessidade de  uma padronizagdo de
regulamentagdes fitossanitdrios para a regido. Tal harmonizagdo estd
sendo buscada pelo Comité de Sanidade Vegetal do Cone Sul
(COSAVE), que ¢ formado pelos responsdveis pelos Servicos de
Inspegio ¢ Vigilancia Fitossanitdria dos cinco paises, dando subsidio
técnico ao MERCOSUL

O COSAVE ¢ constituido de 8 grupos de trabalhos e, através
de sua resolucio Nr. 13, de dezembro de 1992, formou o Grupo de
Trabalho Permanente em Controle Biol6gico (GTP-CB), sendo que a
harmonizagio de regulamentos para importagdo, quarentena, registro,
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uso ¢ manejo de organismos ¢ produtos bioldgicos para o controle de
pragas, ¢ um dos principais objetivos.

Até o momento foram claborados pelo GTP-CB ¢ aprovados
pelo Comité dirctivo do COSAVE os seguintes “standards”: (1)
Lincamentos para a Importacion, Exportacion y Liberacion de ACBS”;
(2) Procedimentos Quarentendrios para  Agentes de Controle
Biologico; (3) Acreditacion ¢ Habilitacion de Laboratdrios de
Quarentena para ACBs ¢ (4) Requisitos para El Registro de Productos
Fitossanitdrios contendo Agentes Microbianos de Controle. Para
maiores detalhes consultar http://www.bdt.org.br/bdt/biocontrol.

Um dos principais resultados esperados por esta harmonizagio
¢ a otimizagdo do uso da capacidade regional ji instalada. O
estabelecimento de um mecanismo de reconhecimento entre os paises
(que permita o cumprimento de requisitos dnicos para o registro ¢ a
introdugdo de agentes de controle bioldgico, bascado em uma acio
conjunta ¢ coordenada de todos os Servigos Nacionais envolvidos.
Dessa mancira um Laboratério de Quarentena existente em um dos
paises da regido antes de introduzir um agente de controle exdtico
deveria consultar todos os outros paises da regido, como também
poderia introduzir organismos para aqueles paises que ndo possuem
Laboratério de Quarentena; um biopesticida poderia ser registrado em
um pais ¢ ser aceito pelos outros, evitando gastos ¢ duplicidade de
testes exigidos pelos Orgios de Registro de cada pafs.

Os “standards” aprovados devem entrar em vigor a partir de
1998, havendo necessidade da implementagdio de todas essas
regulamentagdes ¢ diretrizes com uma coordenagdo de Aambito
regional, assunto discutido em um workshop realizado pré-Sincobiol.
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Consideracgoes Iinais

A harmonizagio ¢ implementagio de regulamentagdes regionais
relacionadas com agentes de controle bioldgico deverd estar em
consonancia com as diretrizes da Convengio de Biodiversidade
principalmente no aspecto de acesso a recursos genéticos, transferéncia
de tecnologia ¢ cooperagiio cientifica, ¢ monitoramento, avaliagio ¢
mitigac¢iio de impactos ambientais.

Esfor¢os devem ser intensificados para que scja evitado o
estabelecimento de regulamentagdes rigidas, criando assim barrciras
que poderiam prejudicar o ambiente de cooperagdo existente hoje em
dia com os pesquisadores de controle biolégico no mundo.
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