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Introducéao

Nas Gltimas trés décadas, as prioridades dos sistemas de producdo agricola e tam-
bém da pesquisa agropecuaria foram direcionadas para a melhoria e maximizagdo da
producdo, tornando a agricultura altamente dependente de insumos quimicos, nota-
damente produtos fitossanitarios e fertilizantes. Essa visdo meramente econémica, em
muitos casos, resultou em interferéncias ambientais indesejaveis relacionadas a conta-
minacdo ambiental, intoxicacdo humana, desequilibrios ecoldgicos e resisténcia de pra-
gas a pesticidas.

PressOes de grupos ambientalistas, da comunidade cientifica e de partes da socie-
dade levaram a uma mudanca de paradigma, para modelos menos agressivos, aos con-
ceitos de manejo integrado de pragas e de “ricultura sustentavel. A conscientizacdo da
necessidade de manutencdo da qualidade ambiental refletiu até mesmo na criagéo de
normas, como a ISO 14000. H4 exigéncias cada vez mais restritivas a presenca de resi-
duos de pesticidas nos produtos agricolas e na consequente busca de “tecnologias mais
limpas” para a geragdo de produtos a serem comercializados no mercado mundial. Nes-
se contexto, o controle biolégico comecgou a ganhar mais importancia, sendo seu uso
encorajado por politicas ambientais, como uma alternativa aos pesticidas quimicos, co-
mumente mais toxicos. O mercado de produtos a base de agentes microbianos de con-



trole cresceu significativamente no &mbito mundial, existindo atualmente mais de 200
produtos registrados, segundo a Organizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento
Econdmico (Biopesticides 1992). O termo biopesticida ou pesticida biologico é geral-
mente aplicado a agente de controle biolégico, usualmente um patdgeno, formulado
ou aplicado de uma maneira similar a um pesticida quimico e normalmente usado para
a reducdo rapida de uma populacdo de praga (FAO 1996).

O uso extensivo de agentes microbianos de controle de pragas no Brasil é reco-
nhecido internacionalmente e os principais patdgenos envolvidos sio o Ringo Metarhi-
zium anisoplide (Marques 1992) e o virus Baculovirus anacarsia (Moscardi & Sosa-
Gomez 1992). Varios outros patdgenos estdo hoje em diferentes estagios de desenvolvi-
mento, com vistas a sua comercializacdo (Flores etaJ. 1992).

A expansdo do uso de biopesticidas s6 € mais viavel no sistema capitalista quando
existe o interesse da iniciativa privada em sua fabricacdo e comercializa¢do, que se torna
factivel com a adequada divulgacdo desses produtos. A divulgacdo e comercializagdo de
um produto para fins fitossanitarios so é permitida no Brasil se ele estiver devidamente
registrado junto aos 6rgdos governamentais, a quem compete zelar pelos direitos dos
consumidores de receber produtos de qualidade previamente conhecida e aceitavel e
que ndo afetem de forma indesejavel a salde humana e a qualidade ambiental. As auto-
ridades registrantes assumem a responsabilidade final de determinar o que é ou ndo
seguro, com base em informagdes fornecidas pelo solicitante, aprovando ou néo o regis-
tro de um produto. A fiscalizacdo de produtos pelos érgdos registrantes também ¢ feita
com base em informacdes e resultados exigidos da instituicdo interessada quando da
solicitagdo do registro. Apesar de custos de registro de um biopesticida serem substan-
cialmente menores em relagdo aos pesticidas quimicos, consideraveis recursos financei-
ros e tempo sdo envolvidos nesse processo, 0 que representa, em Gltima analise, uma
barreira inicial para o uso mais amplo do controle bioldgico de pragas, especialmente se
for considerado o mercado relativamente pequeno de grande parte dos biopesticidas e
particularmente daqueles mais especificos, para serem utilizados em culturas de menor
valor econdmico. Por outro lado, a exigéncia do registro estimula o desenvolvimento de
programas de controle de qualidade e eficiéncia dos produtos e evita 0 amplo uso de
formulacdes desconhecidas ou reconhecidamente danosas ao homem e ao ambiente.

O esperado uso extensivo de um biopesticida na agricultura implica a possibili-
dade de dispersdo do produto em diferentes compartimentos do ecossistema onde é
utilizado. Por essa razdo, na avaliacdo dos produtos, as agéncias federais de registro de-
vem considerar seu impacto potencial sobre a saide humana e sobre o ambiente. A ex-
posicdo humana pode ocorrer diretamente, durante o processo de manufatura ou apli-
cacdo dos produtos, ou indiretamente, pela ingestdo de alimentos provenientes das cul-
turas tratadas. Organismos ndo visados, assim como a propria praga, podem coexistir



no ambiente junto a microrganismos de ocorréncia natural utilizados na preparacéo de
biopesticidas. Entretanto, aplicacdes em larga escala requerem avaliagBes prévias crite-
riosas sobre possiveis consequéncias indesejaveis, tendo em vista que essas condi¢fes de
uso possibilitardo a presenca do microrganismo no campo em concentragdes freqiiente-
mente muito acima daquelas normalmente encontradas, distribuido espacialmente e/
ou temporalmente de forma ndo-usual. Dai decorre a importancia de se incluir no pro-
cesso de registro um componente prévio de avaliacdo do efeito sobre organismos nédo
visados, passiveis de serem atingidos (Betz etal. 1989) (ver Capitulo 7).

Uma visdo global

Por mais de dois séculos, ap6s a primeira constatacdo da infeccdo de um inseto por
um microrganismo, feita por Réaumur em 1726 (De Bach 1974), pouca importancia
foi dada a necessidade de se estabelecer regras formais para a introducdo de um micror-
ganismo em um novo ambiente com base em estudos especificos, de modo a estimular
a sua comercializagdo. Na verdade, os patdgenos de insetos passaram a ser estudados
cientificamente a partir de meados do século XIX, mas apenas um século mais tarde a
patologia de insetos se tornou uma disciplina organizada (Burges & Hussey 1971).
Conseqlientemente, patdégenos de insetos tém sido levados de uma parte a outra do
globo, praticamente sem nenhuma restricdo (Coulson & Soper 1989), embora os rela-
tos sobre essas movimentacdes sejam bastante escassos.

Regulamentacgéo sobre a introducdo de agentes microbianos
de controle exoticos

Pesquisadores norte-americanos lideram, ha muito tempo, as atividades de in-
trodugdo de agentes de controle biol6gico. Entretanto, os Estados Unidos ainda néo
dispdem de regulamentacdes especificas para a introdugéo desses organismos, que sdo
ainda hoje tratados dentro da mesma lei relativa a introdugdo de pragas de plantas
(Maddox etal. 1992 e Coulson & Soper 1989), conduzindo a varios desacordos entre
pesquisadores com diferentes pontos de vista (Charudattan & Browning 1992, Gon-
zalez & Gilstrap 1992, Carruthers & Onsager 1993, Lockwood 1993a, b).

A primeira versdo de um documento basico propondo novas regras especificas
para esses organismos foi recentemente elaborada pelo Servico de Inspecdo Sanitéria
Animal e Vegetal dos Estados Unidos (APHIS) — Departamento de Agricultura dos
Estados Unidos (USDA), e divulgada entre especialistas americanos para sugestdes



(Delfosse 1996). Muitas foram apresentadas, e 0 APHIS esta atualmente elaborando
um novo docimiento, que ainda considera os agentes de controle como pragas potenciais.
O principal requisito da regulamentacdo americana refere-se aos dados que o soli-
citante apresenta para Avaliacdo do Impacto Ambiental (EIA) ou uma Declaragdo do
Impacto Ambiental (EIS) para a introducdo de agentes microbianos de controle.

A Avaliacdo do Impacto Ambiental é geralmente exigida pelo USDA (Coulson et
al. 1991) kntes da aprovacgdo de testes de campo para agentes microbianos de controle
exodcos. Uma Declaragcdo do Impacto Ambiental é exigida nos casos de introducdo de
microrganismos considerados de alto risco. Nesse caso, 0s dados exigidos sdo similares
aos necessarios para a obtencdo de uma Permissdo para Uso Experimental (EUP) ao
nivel de campo para pesticidas microbianos.

O critério para determinar se um organismo exige uma Avaliacdo de Impacto ou
uma Declaracdo de Impacto Ambiental esta descrito em Coulson etdJ. (1991). Para
testes de campo conduzidos em areas maiores que 10 acres (4 ha), uma permissdo para
0 uso experimental (EUP) deve ser primeiro requisitada a Agéncia de Protegdo Am-
biental (EPA).

Uma das incertezas geradas por essa legislagdo é se a quantidade de informacGes a
serem submetidas a uma avaliacdo de impacto ambiental corresponde as mesmas infor-
macdes para a obtencdo de uma Permissdo de Uso Experimental (EUP). De acordo
com a EPA (1994), os testes para obtencdo de uma EUP devem ser conduzidos com
um conjunto de organismos-testes predeterminados, os quais sdo submetidos a con-
centragBes bastante elevadas do agente microbiano de controle biolégico para uma ava-
liagdo de danos sobre organismos néo-visados, e esse tipo de dado dificilmente se encon-
tra disponivel na literatura. As informacdes exigidas nos formularios propostos para so-
licitacdo de um EIA ou de um EIS (Coulson etal 1991) ndo parecem ser suficientes
para completara demanda na obten¢do de um EUP. Outra dificuldade para seguir essa
regulamentacéo refere-se & determinacdo do tamanho da area experimental. Como de-
terminéa-la se os programas de controle biolégico usualmente envolvem repetidas libe-
racOes em diferentes campos e periodos de tempo?

A legislacdo australiana tem sido considerada uma das mais eficientes no mundo.
A importacdo de microrganismos € realizada pelo Servico de Inspecdo e Quarentena
Australiana, que exige inicialmente uma permissdo para proceder a importacdo. Na li-
beracdo do agente microbiano de controle no ambiente devem ser seguidos os procedi-
mentos requeridos pela Agéncia de Protecdo Ambiental, determinando-se o potencial
do impacto ambiental do produto importado (Delfosse 1992). Os protocolos para
controle biolégico de plantas invasoras na Europa tém-se baseado na experiéncia aus-
traliana, seguindo-se regras de harmonizacdo da legislacdo de quarentena para varios
paises europeus (Coulson & Soper 1989).



Regulamentacdo sobre a experimentacdo e a comercializagéo
de biopesticidas

Os Estados Unidos tém a regulamentacdo mais detalhada relativa ao registro de
biopesticidas. A maior parte dos outros paises tem regulamentacGes ainda pouco deta-
lhadas, provavelmente pela baixa demanda de registro de produtos dessa categoria.
Muitos paises ainda ndo dispdem de regulamentagdo sobre o assunto. Uma discusséo
sobre as legislagdes de diferentes paises foi apresentada por Laird etal. (1990) e Lisanky
(1994). Segundo os autores, o primeiro biopesticida registrado no mundo foi Baallus
popillke, nos Estados Unidos, em 1948. O nGmero de produtos registrados em todo
0 mundo é hoje bastante expressivo, sendo a maioria a base de bactérias. Mais de cin-
glienta espécies/variedades de bactérias, predominando aquelas a base de Badllus, mais
de trinta a base de fungos e quinze a base de virus, séo hoje registradas, com predomi-
nancia das espécies de Tnchoderma e virus da poliedrose nuclear (VPN), respectiva-
mente, segundo a Organizagdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico
(1996).

Vérios paises europeus dispdem de suas proprias legislagdes, que sao bastante va-
ridveis no que se refere as exigéncias apresentadas as empresas registrantes. A propria
definicdo do termo biopesticida é variavel. A maioria dos paises considera biopesticidas
apenas produtos contendo microrganismos, enquanto outros incluem e exigem regis-
tro de microrganismos e até de plantas transgénicas (OECD 1996). Alguns paises exi-
gem o registro de biopesticidas ndo apenas para fins comerciais, mas mesmo para fins de
pesquisa experimental, a ser realizada em condicdes de campo para a obtengéo de dados
para registro.

Testes e informagdes bésicas geralmente exigidos nos processos de registro de bio-
pesticidas envolvem: identidade e propriedade bioldgica do produto; propriedades fi-
sico-quimicas; fungdo, modo de acdo e manipulagdo; residuos; eficiéncia; toxicologia,
patologia e infectividade; ecotoxicologia e comportamento ambiental do agente mi-
crobiano. Diversas dessas informagdes também sdo exigidas para o registro de produtos
quimicos. A Tabela 39.1 compara as énfases dadas em cada caso, de acordo com a natu-
reza do produto, nos paises da OECD, organizagdo composta por quinze paises da Eu-
ropa, América do Norte, Asia e Oceania. As diferencas observadas relacionam-se com a
capacidade reprodutiva da maioria dos biopesticidas utilizados e seu modo de acéo,
principalmente por patogenicidade.

No caso dos Estados Unidos, a EPA regulamenta o registro dos biopesticidas com
base em vérios estatutos e legislages federais, incluindo o Ato Federal sobre Inseticidas,
Fungicidas e Rodenticidas (Fifra). Todo o processo de avaliacdo de biopesticidas para
registro é feito com base no Cdédigo Federal 40 CFR 158 (EPA 1993).



Tabela39.1. Comparacdo dos dados exigidos para o registro de biopesticidas e de pesticidas
quimicos pelos paisesdaOECD (OECD 1996).

Testes/informagdes Exigéncias para microrganismos Exigéncias para quimicos
Identidade, propriedades Enfase para identidade e Enfase para propriedades
biolégicas e propriedades hioldgicas fisico-quimicas

fisico-quimicas

Toxicologia Enfase para hipersensibilidade, Maior énfase para efeitos
efeitos alergénicos e cronicos no desenvolvimento e
toxicidade genética na reprodugdo

Ecotoxicologia Menos testes exigidos que para

quimicos, mas alguns paises
enfatizam testes sobre efeitos
em organismos ndo-visados

Comportamento ambiental Enfase na multiplicacdo no Enfase para fotodegradagdo em
ambiente, competitividade com varios meios
outros organismos

Eficiéncia agrondmica Todos os paises exigem dados Nem todos os paises exigem
nessa area; alguns exigem testes testes de eficiéncia
extras, ndo exigidos para quimicos

A EPA tem competéncia para prescrever testes e exigir dados tanto para micror-
ganismos de ocorréncia natural como para aqueles geneticamente modificados. O re-
gistro de biopesticidas é exigido pelo governo americano tanto para a comercializacéo
de produtos quanto para seu uso experimental (EPA 1994). Em certos casos, 0 Us0O ex-
perimental do produto ndo exige um registro formal emitido pela EPA, devendo o inte-
ressado apenas natificar a instituicdo quanto a seu interesse em conduzir determinados
testes em condicOes de campo. O registro para uso experimental é exigido sempre que
se deseja utilizar o produto agricola para alimentacdo humana ou animal e/ou quando
0 tamanho da area experimental for maior que 10 acres (4 ha) de terra ou 1 acre (0,4 ha)
de superficie d’4gua. Normalmente, esse registro tem duracdo de um a dois anos, exi-
gindo-se que os testes sejam feitos sob condi¢des controladas. No caso de organismos
geneticamente modificados ou organismos exoticos ainda nao estabelecidos, nos Esta-
dos Unidos, o registro para uso experimental é requerido sempre que esses forem utiliza-
dos para testes em campo.



As informagdes exigidas para registro de biopesticidas nos Estados Unidos (Usepa
1989) sdo classificadas nas categorias descritas a seguir. A “analise do produto” inclui os
dados necessarios para identificar o ingrediente ativo e qualquer substancia inerte que
tenha sido adicionada. O objetivo da exigéncia desses dados é permitir a identificacdo
de possiveis contaminantes quimicos ou biol6gicos que possam aparecer no processo de
fabricacdo do biopesticida. Essa informacdo é exigida para todos os biopesticidas. A
“avaliacdo toxico-patoldgica para mamiferos” inclui testes para avaliar o potencial de
infectividade, patogenicidade e toxicidade dos agentes de controle a mamiferos e, con-
seqlientemente, a salde humana. Esses testes sdo realizados em trés fases hierarquicas
excludentes. A fase 1consiste de uma bateria de testes de curta duragdo desenvolvidos
para avaliar o potencial de toxicidade, infectividade e patogenicidade; a fase Il consiste
de testes para avaliar a situacdo particular em que a toxicidade e/ou infectividade séo
observadas na fase I, sem evidéncia de patogenicidade; a fase 1l contém testes para ava-
liar a patogenicidade, detectada na fase I, e testes para detectar efeitos adversos particu-
lares de parasitos intracelulares de células de mamiferos.

A “anélise de residuos” determina a quantidade do agente de controle ou de toxi-
nas por ele produzidas ou a ele associadas, que poderia persistir em alimento ou racdes
preparadas com produtos agricolas tratados com o biopesticida. Esses dados séo exigi-
dos apenas se for observado efeito adverso significativo nos testes toxico-patolégicos.
Dada a natureza dos biopesticidas, os interessados no registro estdo normalmente isen-
tos da apresentacdo de dados sobre residuo dos produtos, exceto nos casos em que a agéo
destes se dé através de toxinas produzidas pelos agentes de controle. A “avaliacdo de
danos sobre organismos nao-visados e comportamento ambiental” inclui testes para
avaliar o potencial de infectividade, patogenicidade e toxicidade dos agentes de contro-
le a organismos ndo-visados presentes no ambiente terrestre e aquético. Essa avaliacdo
também é realizada em fases. A fase | consiste de testes conduzidos com altas doses do
agente de controle, administradas a espécies isoladas de organismos ndo-visados; a fase
Il inclui testes para avaliar o potencial de exposi¢do dos organismos ndo-visados aos
agentes de controle, através de estudos de dindmica populacional (sobrevivéncia, mul-
tiplicacdo e destino) do agente de controle no ambiente; a fase 111 inclui estudos de efei-
tos dose-resposta, ou estudos para examinar certos efeitos cronicos, visando determinar
se a dose minima infectiva é menor que aquela que estara presente no ambiente apés
uma aplicacdo, ou se ha outras consideraces que poderiam diminuir o efeito observado
no ambiente; a fase IV contém testes a serem realizados sob condigdes simuladas ou
reais de campo, sendo definidos caso a caso para avaliar qualquer problema especifico
que ndo puder ser resolvido nas fases anteriores.

A adogdo de um sistema de fases simplifica muito o processo de avaliagdo do efeito
de biopesticidas. Certas informagfes s sdo exigidas quando efeitos adversos forem ob-



servados em uma primeira série de testes, em que 0s organismos ndo-visados sao sub-
metidos a condigBes de maior chance de expressdo do efeito do biopesticida. O sistema
é flexivel, prevendo a isengdo da realizacdo de varios dos testes quando se tratar de orga-
nismos pertencentes a grupos bem conhecidos e reconhecidamente seguros com rela-
¢ao a possiveis efeitos colaterais indesejaveis. Para muitos agentes de controle, ja existem
informac0es referentes a fases mais adiantadas de avaliacdo de risco. Nesses casos, tor-
nam-se desnecessarios os testes relativos as etapas iniciais de avaliagéo.

Durante a década de 1960 e inicio de 1970, o interesse pelos biopesticidas au-
mentou consideravelmente nos Estados Unidos. Atualmente, existe naquele pais um
estimulo ao registro de biopesticidas em relacdo aos pesticidas quimicos. Nesse senti-
do, a EPA tem procurado facilitar o processo de registro desde o inicio, fornecendo kits
aos interessados contendo todas as informagdes necessarias para sua melhor orientagéo.
Até meados de 1995, cerca de cinglienta microrganismos utilizados na formulagéo de
mais de duzentos produtos haviam sido registrados.

O grande salto no uso de biopesticidas nos Estados Unidos sd foi possivel gragas
a uma adequacéo da legislacdo norte-americana. Em 1979, a EPA reconheceu que tan-
to os pesticidas microbianos quanto os pesticidas bioquimicos sdo diferentes dos pesti-
cidas quimicos convencionais, organizando um comité para desenvolver protocolos
apropriados e especificos de avaliagdo desses produtos. A EPA completou a primeira
versdo desses protocolos em 1980, finalizando-os em 1982, o que passou a constituir a
Subdivisdo M do Pesticide Assessment Guidelines. Revisdes do documento foram fei-
tas em 1989 e 1994. Esses protocolos sdo aplicados tanto para microrganismos de ocor-
réncia natural quanto para aqueles geneticamente modificados. Entretanto, no caso
desses ultimos, dados adicionais especificos sdo determinados caso a caso (Usepa 1989).

Pesquisadores norte-americanos consideram positiva a postura geral da EPA com
relacdo ao registro de biopesticidas. As demandas estabelecidas geralmente exigem me-
nor tempo e correspondem a um custo muito menor que para o caso de registros de
pesticidas quimicos. As regras seguidas sdo bem estabelecidas, tendo o setor cientifico
participado de sua elaboragdo e de suas reformulagdes. Por outro lado, o alto padrdo
(Boas Préticas Laboratoriais) exigido com relagdo a forma de condugdo dos testes asse-
gura a confiabilidade dos resultados alcancados.

Apesar dos aspectos positivos do sistema utilizado, pesquisadores norte-america-
nos ndo concordam com algumas de suas caracteristicas. Alguns questionam o excesso
de zelo ao se requerer que os testes iniciais do produto sejam realizados com doses corres-
pondentes a até 1000 vezes a dosagem que seria recomendada para uso em campo.
Ainda que os custos do registro dos biopesticidas sejam muito inferiores aqueles dos
pesticidas quimicos, estes ainda sdo relativamente elevados, considerando-se 0 merca-
do muito menor dos biopesticidas. Além do mais, a complexidade da documentacao



exigida obriga a contratacdo de especialistas para auxiliar no processo de registro, tor-
nando pouco viavel que cientistas ou instituicGes de pesquisa com poucos recursos pos-
sam registrar um produto. Muitos acreditam que o histdrico de seguranca do uso de
biopesticidas ja permite que se simplifique seu processo de avaliagdo. Por outro lado, o
sistema atualmente em uso s6 permite uma avaliagcdo de riscos preconcebidos como
provaveis, furtando-se a um estudo mais realista, cientificamente determinado, de pos-
siveis efeitos ambientais indesejaveis (Charudattan 1995). Questiona-se ainda a repre-
sentatividade dos organismos indicadores aceitos pela EPA quanto a sua real represen-
tacdo dos grupos de organismos passiveis de serem afetados pelo produto em estudo.
Por que ndo sdo as minhocas, por exemplo, consideradas nos testes ecotoxicol6gicos?

Na América do Sul, além do Brasil, a Argentina dispde hoje de uma regulamenta-
cdo oficial para o registro de biopesticidas, recentemente promulgada (Resolugédo
N140/95 da Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Pesca e Resolugdo N 17/95 do Ins-
tituto Argentino de Sanidad y Calidad Vegetal lascav).

A situagdo brasileira

Introducdo de agentes de controle biolégico

Uma discussdo sobre a legislacdo brasileira relativa ao intercambio de agentes de
controle biolégico foi apresentada por Moraes et al. (1996). Naquela publicacéo, os
autores apresentaram os decretos, portarias e leis sobre 0 assunto, indicando os princi-
pais aspectos legais relacionados a importacdo, exportacdo e coleta de agentes de contro-
le no Brasil por estrangeiros.

Os 6rgdos nacionais envolvidos com a legislagdo relativa ao intercdmbio de orga-
nismos para fins de controle biolégico sdo o Ministério da Agricultura e do Abasteci-
mento (MAA), o Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), o Ministério do Meio
Ambiente (MMA) e suas institui¢Ges vinculadas. O Ministério da Agricultura e do
Abastecimento se preocupa principalmente com a condicdo de sanidade dos organis-
mos introduzidos, enquanto o Ministério da Ciéncia e Tecnologia e 0 Ministério do
Meio Ambiente tratam principalmente possiveis efeitos da coleta de organismos no
campo e da liberacdo de organismos introduzidos sobre as populagfes naturais de orga-
nismos estabelecidos no pais.

A legislagdo brasileira sobre a introdugdo de agentes de controle bioldgico é Rinda-
mentada no Decreto Presidencial 24114, de 12 abril de 1934, que aprovou o Regula-
mento de Defesa Sanitéria Vegetal. Esse regulamento estabelece as normas bésicas sobre
0 que é permitido ou ndo introduzir-se no pais, quais as vias de importacdo, os documentos
necessarios e os procedimentos a serem adotados pelo Ministério da Agricultura.



Outras legislagBes relacionadas a importacdo de agentes de controle bioldgico no
Brasil sdo a Lei Federal 5197 (3 de janeiro de 1967), a Portaria 106 da Secretaria Nacio-
nal de Defesa Agropecudaria do Ministério da Agricultura (14 de novembro de 1991),
a Portaria 74 do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agraria (7
de margo de 1994) e a Portaria 29 do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Re-
cursos Naturais Renovaveis (29 de marco de 1994). A Lei 5197 dispde sobre a prote-
¢do a fauna, enquanto a Portaria 29 estabeleceu a normalizagdo da importagdo de ani-
mais da fauna silvestre brasileira e exdtica. Tanto a Portaria 106 quanto a Portaria 74 se
referem ao funcionamento do Laboratério de Quarentena Costa Lima, para agentes de
controle biol6gico; a primeira credenciou o citado laboratério para funcionamento, en-
quanto a segunda aprovou as normas e procedimentos quarentenarios para o intercam-
bio de organismos vivos para pesquisa em controle biol6gico de pragas, doencas, plan-
tas daninhas e outros fins cientificos.

O Laboratério de Quarentena Costa Lima, localizado no Centro Nacional de Pes-
quisa de Monitoramento e Avaliacdo de Impacto Ambiental (CNPMA) da Empresa
Brasileira de Pesquisa Agropecuéria (Embrapa), Jaguaritina, Estado de Séo Paulo, tem
como objetivo principal colaborar com instituicGes nacionais no desempenho de ativi-
dades relativas as introdug6es de agentes de controle biolégico no pais. O funciona-
mento do laboratério segue o protocolo estabelecido no documento Encaminhamen-
to de Processos e Protocolo de Avaliacéo de Risco de Introducdo de Agentes de Controle
Bioldgico. Esse documento indica a forma de trabalho do laboratério, seu relaciona-
mento com outras instituicBes de pesquisa e com os 6rgdos federais legisladores e fiscali-
zadores, 0 encaminhamento dos processos de introdugdo de organismos e 0s procedi-
mentos quarentenarios propriamente ditos. O processamento dos organismos em qua-
rentena é feito sequindo estas etapas: separacdo de contaminantes, identificagdo especi-
fica e categdrica dos organismos recebidos e testes de especificidade e efeitos indiretos
dos organismos recebidos sobre outros organismos do ecossistema onde serd liberado.
No caso especifico da introducéo de agentes microbianos de controle, o protocolo de
funcionamento do laboratorio especifica que esses deverdo ser submetidos as mesmas
exigéncias estabelecidas para a obtencdo do Registro Especial Temporario (RET) de
um agente microbiano de controle, antes que seja liberado para uso em campo. Um
aspecto importante se refere a necessidade de se caracterizar os agentes de controle ja
presentes no ambiente onde o organismo introduzido sera liberado. No caso de mi-
crorganismos, a caracterizacdo do organismo introduzido e de popula¢fes da mesma
especie presentes no local de liberagdo deve ser realizada ao nivel subespecifico (molecu-
lar ou bioquimico), permitindo um acompanhamento do efeito de cada liberacdo. Além
disso, uma amostra de cada organismo introduzido deve ser depositada em um museu
ou colecéo de referéncia de reconhecida competéncia.



Os procedimentos para solicitacdo de introducfes de organismos vivos variam de
acordo com a institui¢do solicitante, conforme fluxogramas estabelecidos na Portaria
74. Assim, quando a institui¢do solicitante for uma das unidades da Embrapa, o pro-
cesso de introdugdo, com toda a documentagdo pertinente, devera ser encaminhado
inicialmente ao Laboratério de Quarentena, que o examinara e o enviard ao Departa-
mento de Defesa e Inspecdo Vegetal (DDIV) para a devida emissdo de permissao de
importagdo. Quando se tratar de outra institui¢do solicitante, federal ou ndo, o proces-
so de introdugdo devera ser inicialmente encaminhado a Delegacia Federal da Agricul-
tura (DFAARA) do Estado onde se localiza a instituicdo, que o encaminhara ao DDIV,
que por sua vez encaminhara o processo ao Laboratério de Quarentena. Apds a devida
analise por comité assessor, o0 processo é devolvido ao DDIV para a emissdo da permissdo
de importacdo. Apo6s o recebimento do material importado em quarentena e a devida
avaliacdo, uma nova autorizacdo do Ministério da Agricultura é requerida para que o
material possa ser repassado & instituicdo solicitante. Essa autorizacdo é expedida pelo
DFAARA de S3o Paulo. Durante um periodo de dois anos ap6és a liberagdo dos organis-
mos, a instituicdo interessada se compromete a remeter informag6es periddicas sobre o
andamento do projeto ao Laboratdrio de Quarentena.

Registro de biopesticidas

De acordo com a Lei Federal 7802, de 11 de junho de 1989, os agrotoxicos, seus
componentes e afins, dentre os quais os biopesticidas, s6 poderdo ser produzidos se
previamente registrados, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos 6rgdos federais
responsaveis pelos setores da agricultura, sadde e meio ambiente (Brasil 1995).

As diretrizes e exigéncias gerais para efeito de registro de agrotoxicos estéo estabe-
lecidas na citada lei e no Decreto 98 816, de 11 de janeiro de 1990, que a regulamenta,
enquanto as particularidades de cada 6rgao federal estdo estabelecidas em portarias por
estes publicadas.

Até pouco tempo, ndo existiam no Brasil regulamentacdes especificas relativas ao
registro de produtos biolégicos para uso no controle de organismos nocivos. Assim, a
legislacdo utilizada oficialmente para o registro de produtos bioldgicos era aquela esta-
belecida para a avaliagdo de produtos quimicos, a qual ndo levada em conta muitas das
caracteristicas inerentes aos produtos contendo organismos vivos como ingredientes
ativos.

No Brasil, sdo trés as instituicdes envolvidas no registro de um biopesticida. Tra-
tando-se de produtos para uso agricola ou em pastagens, 0 MAA avalia a eficiéncia do
produto, enviando postenormente relatérios ao Ministério da Salde, para avaliacdo
toxicologica, e ao Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais



Renovaveis (Ibama), para a avaliagdo ambiental. Esses serdo encaminhados de volta ao
MAA, que concluird a apreciacdo do pedido de registro do produto.

Para produtos a serem utilizados na protecdo de florestas, em ambientes hidricos
e outros ecossistemas, o Ibama avalia primeiro a eficiéncia e depois o potencial de risco
ambiental do produto, enviando também o relatério para o Ministério da Saude, para
sua avaliagdo toxicologica. Ao receber o resultado da avaliagdo toxicoldgica do Ministé-
rio da Saude e tendo finalizado a sua avaliagdo ambiental, o Ibama conclui a apreciacao
do pedido de registro.

No caso de produtos de uso domiciliar, ou aqueles utilizados em campanhas de
salide publica e em tratamentos de agua, o Ministério da Salude avalia a eficiéncia e 0
risco do produto a saide humana, enviando o relatério ao Ibama para avaliacdo am-
biental. O Ibama envia ao Ministério da Saude o resultado da avaliagdo ambiental do
produto que, por sua vez, conclui a apreciacdo do pedido de registro.

O envolvimento de trés érgéos diferentes na avaliacdo de um produto microbiano
para registro pode apresentar alguma vantagem, por evitar a necessidade de que cada
orgdo tenha uma equipe completa de especialistas, podendo-se utilizar o conhecimento
especifico existente em outros 6rgdos. Porém, a avaliagdo feita por diferentes 6rgaos fre-
quentemente resulta em duplicacdo de exigéncias para os solicitantes, o que encarece e
atrasa o0 andamento do processo.

Pertinéncia da legislacdo vigente a avaliacdo de biopesticidas

Ao ndo estabelecer regras especificas para o registro e comercializagdo de produtos
contendo agentes microbianos de controle, incorre o pais em pelo menos duas possiveis
consequéncias. Em primeiro lugar, isso pode levar a utilizacdo clandestina de produtos,
sem a devida avaliagdo de sua seguranca em relagdo a salde humana e outros organis-
mos ndo-visados do ambiente e sem o devido controle de qualidade. Em segundo lu-
gar, a auséncia de tais regras e a conseqiiente dificuldade de registro desse tipo de pro-
duto pode gerar o desestimulo ao desenvolvimento ou importacdo de tais produtos no
pais. Na realidade, até o ano de 1995, poucos produtos foram registrados para comer-
cializagdo no Brasil, embora quase vinte processos de registro estivessem em avaliacao.
Felizmente, a partir do final de 1995 e inicio de 1996, foi observado um pequeno incre-
mento no nimero de produtos registrados (Tabela 39.2).

A necessidade de estabelecimento de regulamentagdes especificas para biopes-
ticidas é justificada tendo em vista a acdo diferente desses produtos em relacdo aos
produtos quimicos, que sdo substancias passivas e agem principalmente por toxici-
dade. Os produtos contendo agentes microbianos apresentam potencial de sobrevi-
véncia, multiplicacdo e dispersdo no ambiente, atuando principalmente por patoge-
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nicidade e, portanto, podem causar doengas em organismos nédo-visados benéficos do
ambiente.

Uma legislacdo brasileira para biopesticidas

No Brasil, os esfor¢os para se conseguir o estabelecimento de uma regulamenta-
¢do especifica para agente de controle bioldgico foram intensificados a partir de 1986,
guando varios grupos de pesquisadores se reuniram e elaboraram sugestdes, que infeliz-
mente ndo resultaram em agBes definitivas por parte dos 6rgdos governamentais.

A partir de 1994, sensibilizado pela demanda de diferentes instituigdes interessa-
das na comercializagdo desses produtos, o Ibama, através da Diretoria de Registro, Con-
trole e Fiscalizacdo (DIRCOF), reuniu um grupo de instituicdes com a finalidade de
estabelecer uma proposta de avaliacdo de produtos bioldgicos, especifica para agentes
microbianos de controle (Nardo etal. 1995a).

Uma questdo central considerada pela comunidade cientifica brasileira e de ou-
tros paises em desenvolvimento diz respeito ao nivel de exigéncia a ser requerido para
registro de um biopesticida. Devemos ser tdo exigentes quanto os paises desenvolvidos?
Essa consideracédo é feita levando-se em conta que, em tese, o custo de um produto é
proporcional ao nivel desejado de conservacao da qualidade ambiental e ao nivel de de-
talhamento de informagdes que indiquem a seguranca ambiental de um dado (bio)
pesticida, isto €, ao nivel de risco assumido. Na verdade, observam-se duas linhas de
pensamento até certo ponto conflitantes. Por um lado, a conservacdo da qualidade am-
biental parece ser um dos mais importantes indices de desenvolvimento, que determi-
na em grande escala o padrdo de vida aceitavel, principalmente a médio e longo prazo.
Por outro lado, questiona-se se 0 preco a ser pago hoje para a conservagdo da qualidade
ambiental, permitindo qualidade de vida igual ou superior a esta geracdo e as geracdes
futuras, estd ao alcance da presente geracdo. Como conciliar qualidade de vida, segu-
ranga a salde humana, disponibilidade adequada de alimento e outros bens a popula-
¢do e os custos envolvidos? Em suma, como compatibilizar seguranca e qualidade de
produtos e a0 mesmo tempo promover a utilizacdo dos biopesticidas microbianos? O
custo do produto é uma fungdo da escala de producéo e de utilizagdo. O volume de uso
da maioria dos biopesticidas € relativamente baixo em comparagdo com os pesticidas
quimicos, devido a sua maior especificidade. Conseqiientemente, o custo de produgéo
é freqlientemente mais elevado. Dessa forma, a adogdo de uma regulamentacdo exces-
sivamente exigente poderia afetar severamente o interesse pela comercializagdo dos
biopesticidas, causando um desestimulo ao uso desses produtos e ao desenvolvimento
de novas pesquisas em controle bioldgico. Exemplo concreto disso ocorreu no Canada,
onde as exigéncias para registro superam em alguns aspectos as dos Estados Unidos,



levando muitas indUstrias a ndo registrarem diretamente o produto no Canada, mas
sim nos Estados Unidos. Isso contribui para a revisdo atual por que passam os requisitos
exigidos naquele pais. Entretanto, é concebivel a existéncia de um nivel minimo de
exigéncia, cabendo as instituicfes nacionais estar sempre atentas para evitar esse tipo de
problema, socializando, sempre que necessario, 0s custos envolvidos em uma avaliagdo
minima da seguranca de uso dos biopesticidas para fins de registro. Uma forma de “so-
cializacdo de custos” poderia ser entendida como a priorizagdo, ao nivel necessario, de
financiamentos de pesquisas em temas relacionados a esse aspecto, providos por insti-
tuicdes nacionais de fomento. Outras formas seriam reducdo de taxas de registro de bio-
pesticidas e realizacéo de testes de rotina para fins de registro por instituicbes governa-
mentais a precos subsidiados. A¢des nesse sentido tém sido postas em préatica nos Esta-
dos Unidos, através do chamado IR-4 (Projeto Intra-regional de Pesquisa NUmero 4),
um programa nacional para auxiliar na obtencdo de dados para o registro de pesticidas,
drogas para animais e agentes de controle biol6gico de pragas de culturas, animais de
pequena expressdo e usos especiais (Guest etal. 1992). Esse programa foi iniciado em
1963 e, desde entdo, tem passado por sucessivos aperfeicoamentos. Uma importante
modificacdo nesse programa ocorreu em 1982, com a inclusdo de mais um objetivo,
relacionado ao apoio ao desenvolvimento e registro de agentes microbianos e bioquimi-
COS para uso em sistemas de manejo de pragas.

Outro aspecto importante é a tendéncia atual a harmonizagdo de regulamenta-
¢Oes a nivel internacional, com o objetivo de reducdo de custos de registro e manuten-
¢do da qualidade dos produtos. Regulamentacdes excessivamente “brandas” abrem
possibihdades de o pais servir de campo de testes, inclusive internacional, para varios
produtos, sem um devido controle de qualidade; podem também ter um efeito contra-
rio, desestimulando candidatos iddneos nacionais e estrangeiros a investir em um pais
onde ndo h& uma definicdo de politica ambiental (OECD 1996).

Legislacéo proposta

O estabelecimento de uma legislacdo deve ser realizado com base em certos prin-
cipios preestabelecidos e a experiéncia de muitos paises no registro desses produtos.
Desse modo, considerando-se o longo histérico de seguranca dos agentes microbianos
de controle, a avaliagdo dos biopesticidas ndo deve ter uma visao totalmente precau-
téria, em busca de “risco zero”, exigindo testes exaustivos de todo e qualquer candidato
a registro. Maiores exigéncias deverdo ser requeridas de agentes totalmente desconheci-
dos e/ou daqueles pertencentes a grupos que contém organismos de importancia meé-
dica ou fitopatoldgica. Acredita-se, de uma maneira geral, que o conceito de risco esteja
associado diretamente a falta de conhecimento. Quanto menos se sabe, maior € o receio



do que possa ocorrer com 0 UsO € maiores sao as barreiras impostas com vistas a se reduzir
os riscos. Dai a necessidade de formacao de grupos especializados em analise de risco no
pais em varias &reas, incluindo controle bioldgico.

A flexibilidade da isencéo de dados com base cientifica e a visdo do balango risco /
beneficio devera preponderar dentro dos 6rgdos de registro. Devem ser levados em con-
ta os riscos apresentados pelo uso do biopesticida em relagdo aqueles apresentados pelo
uso de outros métodos alternativos (comimiente quimicos), o que constitui o chamado
“gerenciamento de risco”. Os protocolos adotados devem ser revistos periodicamente,
de forma a facilitar a incorporagdo de novas técnicas de avaliagdo e a adaptacdo das técni-
cas em uso, em flingdo de novos conhecimentos adquiridos ao longo do tempo sobre os
diferentes grupos de agentes microbianos de controle.

Uma proposta de regulamentacdo para o Brasil foi elaborada com base em legisla-
¢Oes e regulamentacBes vigentes em outros paises, especialmente nos Estados Unidos,
Canad4 e alguns paises da Comunidade Européia. Esse documento foi submetido a
apreciacdo de representantes das comunidades cientifica e empresarial brasileiras em
diferentes eventos promovidos com esse objetivo (Nardo et al. 1995a), assim como em
contatos diretos com profissionais de diferentes institui¢des. Essa proposta foi publica-
da em dezembro de 1995 (Nardo etal. 1995b). Foi aprovada como Portaria Normati-
va n“ 131, em 3 de dezembro de 1997, e em seguida publicada no Diario Oficial da
Uni&o.

Nessa Portaria sdo considerados os produtos que contém agentes microbianos de
ocorréncia natural (virus, fiingos, bactérias etc.), introduzidos no ambiente para o con-
trole de populacGes ou das atividades bioldgicas de organismos vivos considerados noci-
vos. Produtos que incluam agentes microbianos que contenham moléculas de DNA
recombinantes deverdo ser analisados pela Comissdo Técnica Nacional de Biossegu-
ranca (Lei 8974/95, regulamentada pelo Decreto 1752/95) para determinagdo da ne-
cessidade de testes especificos adicionais.

A Portaria sugere um sistema de avaliag8o de risco de produtos contendo agentes
microbianos de controle, definindo as informagdes a serem submetidas por institui-
¢Oes que solicitem o registro de produtos. Essas informac6es se aplicam tanto no caso de
solicitages de registros definitivos quanto no caso de Registro Especial Temporario
(RET), para fins de pesquisa e experimentacdo. S&o requeridas informagdes sobre a
identidade do ingrediente ativo e de seus possiveis contaminantes, sua relacdo filogené-
tica com outros organismos, a pureza do produto, suas caracteristicas fisico-quimicas,
possivel acdo toxico-patoldégica em mamiferos e outros organismos ndo-visados do am-
biente, conforme indicado nos Anexos | e Il do documento proposto.

De acordo com o disposto no Artigo 2“ do Decreto 98816, de 11 de janeiro de
1990, um registro especial temporario (RET) é exigido para novos produtos, seus com-



ponentes e afins, destinados a pesquisa e experimentacdo, quando ainda néo registrados
para os fins de producdo, comercializagdo e utilizacdo no pais.

Os dados a serem submetidos para a concessdo do RET deverao incluir as seguintes
informagoes: identificagdo do requerente e da instituicdo, caracterizacdo do agente
microbiano a ser testado, identificacdo da(s) praga(s)-alvo, objetivo da pesquisa e expe-
rimentacdo, projeto experimental, relatos sobre a especificidade e efeitos do agente de
controle sobre organismos nao-visados, sua relacdo com organismos indesejaveis e outros
pardmetros relevantes do projeto proposto. Sempre que a area experimental total (acu-
mulada) for maior que 5 ha em ambiente terrestre ou 0,5 ha em ambiente aquatico, as
informag0es necessarias para uma avaliagdo de risco devem incluir, ainda, a andlise do
produto e avaliagOes tdxico-patoldgicas em organismos ndo-visados. O RET prevé que
a pesquisa e a experimentagdo com agentes microbianos sejam mantidas sob controle e
responsabilidade da entidade requerente, a qual respondera por quaisquer danos a agricul-
tura, meio ambiente e salide humana, como disposto no Decreto 98816. Os produtos
agricolas, restos de culturas, aguas, animais ou plantas provenientes de areas terrestres ou
aquéticas tratadas com produtos sujeitos ao RET néo poderdo ser utilizados para consu-
mo humano ou animal. Todos os residuos da area experimental deverdo ser destruidos.

A semelhanga do que se adota nos Estados Unidos, o sistema de avaliagio de risco
aprovado é baseado em um modelo de fases hierarquicas, que procura reduzir ao mini-
mo 0 ndmero de testes requisitados, sem prejuizo do aspecto de seguranca. Esse mode-
lo considera o risco como uma fungdo do dano e da exposigdo. O dano se refere as carac-
teristicas intrinsecas do produto analisado quanto ao potencial de afetar organismos
ndo-visados, enquanto a exposicdo se refere a disponibilidade do produto no ambiente,
apos a aplicagdo, em uma forma capaz de afetar organismos néo-visados. Consequente-
mente, sendo o dano baixo, o risco também serd baixo. O reduzido nimero de testes
desses produtos em relagdo aos produtos quimicos é possivel em vista dessa constatacéo,
independentemente de sua persisténcia prolongada (e, conseqiientemente, grande ex-
posicdo) no ambiente. A maioria dos biopesticidas é via de regra muito especifica, per-
mitindo que sua seguran¢a em relagdo aos organismos ndo-visados seja demonstrada
utilizando-se uma Unica dose muito elevada do produto (maximo risco de dano). Isso
geralmente ndo € possivel com os pesticidas quimicos, exigindo testes mais extensos,
com a elaboracdo de curvas de toxicidade de acordo com doses diferentes do produto,
proximas da dose a ser recomendada (DL™Y).

O documento originalmente elaborado prop6e algumas sugestdes no sentido de
reduzir a0 minimo o nimero de testes a serem requisitados, mas que mesmo assim ofe-
recam seguranca quanto & avaliagdo de risco, visando reduzir diretamente os custos e 0
tempo envolvidos no processo de registro e indiretamente promover o uso do controle
bioldgico no pais. Sdo elas:



¢ O documento deveréa ser adotado pelos trés diferentes érgaos registrantes, cada
qual no que concerne a sua area de atuagdo, com o objetivo de evitar duplicidade
de requisitos e posturas de avaliagdo.

» O requerente do registro devera manter um contato prévio com o 6rgdo regis-
trante antes de submeter o pedido de registro, fornecendo informagfes basicas
sobre o produto a ser registrado, possibilitando uma pré-anélise para determi-
nar os testes definitivamente requeridos. Isso difere do sistema atualmente em
uso.

¢ O 6rgdo registrante devera contar com um comité técnico consultivo (perma-
nente ou constituido adhoc), formado por especialistas em controle bioldgico
e anélise de risco, para auxiliar na determinagdo dos testes a serem exigidos ou
isentados (pré-analise), bem como na avaliagdo dos resultados desses testes. A
existéncia desse comité é vista como primordial e quase indispensavel, conside-
rando a falta de recursos humanos especializados dentro dos 6rgdos registrantes,
a diversidade de microrganismos que podem ser utilizados como agentes de
controle, o dinamismo do desenvolvimento de técnicas de avaliacdo e o0 acimu-
lo progressivo de conhecimento sobre diferentes grupos de organismos. A fun-
¢ao do comité sera eminentemente técnica.

Principais diferencas entre a legislacio brasileira
e outras legislacdes

Capacitacdo de instituicdes nacionais para atender as demandas
da legislacdo

O atendimento as exigéncias da nova portaria, especifica para biopesticidas, prin-
cipalmente no que se refere aos testes toxico-patolégicos em mamiferos e outros organis-
mos nao-visados do ambiente, pressupde uma adaptacdo dos laboratérios que normal-
mente realizam testes dessa natureza para o registro de produtos quimicos. Segundo
uma pesquisa efetuada pela Associacdo Brasileira de Laboratérios de Toxicologia e Eco-
toxicologia (Ablate), cerca de vinte laboratérios, piiblicos e privados, realizavam ensaios
toxicoldgicos e ecotoxicoldgicos no Brasil em fins de 1994, sendo que a demanda de
servicos por parte do setor de pesticidas quimicos tinha uma pardcipacdo de aproxima-
damente 75% (Fuentes 1995). De acordo com a pesquisa realizada em 1994, metade
dos 24 laboratdrios associados a Ablate estava disposta a investir em implantacdo de
novas metodologias destinadas a avaliagdo de agentes biolégicos, assim como em treina-



mento de pessoal nessa area, desde que as metodologias a serem empregadas estivessem
relacionadas com as que constam de suas rotinas. Verificou-se a necessidade de um
maior conhecimento e treinamento das metodologias propostas. Entretanto, o fato de
o0 Brasil adotar um protocolo nos moldes do exigido pela EPA dos Estados Unidos foi
recebido com entusiasmo, principalmente pelo sentido de harmonizacdo com a legis-
lagdo internacional vigente. A outra metade dos laboratdrios, que ndo pretendia inves-
tir em implantacdo de novas metodologias e treinamento de pessoal para a avaliagdo de
agentes biologicos, justifica sua decisdo por ndo acreditar na continuidade de proposi-
tos das agéncias regulamentadoras no Brasil. As indefini¢Bes na politica ambiental bra-
sileira tém prejudicado as atividades dos laboratérios, resultando em mediocres retor-
nos financeiros dos investimentos efetuados em equipamentos, treinamento de pessoal
e implantacdo de metodologias para prestacéo de servigos de testes toxicoldgicos e ecoto-
xicolégicos no mercado brasileiro.

No sentido de facilitar a adaptagdo da metodologia de avaliacdo de biopesticidas
para fins de registro, algumas agBes ja foram iniciadas com relagdo ao treinamento de
profissionais para a realizacdo dos testes exigidos. Esses treinamentos tém sido promo-
vidos pela Embrapa, em colaboracdo com o MAA e o Ibama, e envolvem a avaliagéo
toxico-patolégica em mamiferos (ratos e camundongos), avaliagdes ecotoxicoldgicas
em organismos nao-visados (aves, peixes, invertebrados aquaticos, artropodos benéfi-
cos e minhocas), além de orientaces em boas praticas laboratoriais (BPL). Tém partici-
pado desses treinamentos representantes de laboratorios privados, pesquisadores e re-
presentantes dos 6rgdos federais registrantes.

Em complementagdo ao estabelecimento de normas para a avaliagdo de biopesti-
cidas para fins de registro, é também indispensavel a determinacdo de protocolos de
avaliacdo recomendaveis para uso pelas instituicBes que realizam os testes. Uma primeira
versdo desses protocolos estd sendo elaborada sob a supervisdo do Ibama e brevemente
devera estar pronta.

Harmonizacdo internacional de regulamentacdes

Seguindo uma caracteristica universal, que prevalece nos dias de hoje, tem-se
observado uma tendéncia a harmonizagdo internacional de regulamentagdes rela-
tivas ao desenvolvimento e uso de agentes de controle bioldgico, tanto em relagdo
a introdugdo quanto em relacdo ao registro de agentes de controle bioldgico.

Um esforco pela harmonizacdo de regulamentagdes esta atualmente sendo de-
senvolvido pela OECD, dentro de seu Programa de Pesticidas. Esse esfor¢o visa, entre
outras coisas, aumentar a possibilidade de um pais-membro utilizar os dados de avalia-
¢do de biopesticidas gerados em outro pais-membro, facilitando e barateando o registro.



Na primeira pesquisa realizada entre os paises-membros, os resultados suge-
riram que um conjunto minimo de dados comuns poderia ser proposto para o Re-
gistro e Avaliacdo de Biopesticidas, baseando-se na sobreposicdo de requisitos que
ja existem nos paises (OEDC 1996). O Programa de Pesticidas da OECD tam-
bém desenvolve projetos de harmonizacdo de Guidelines de testes sobre patogeni-
cidade/infectividade de pesticidas microbianos.

A FAO tem procurado estabelecer padrdes a serem utilizados como modelos pe-
los paises-membros no que se refere ao uso de agentes de controle bioldgico para o con-
trole de pragas. Recentemente, publicou-se um cddigo de conduta para a importacao
e liberacdo de agentes de controle biolégico exéticos, incluindo os agentes microbianos
(FAO 1996). Esse codigo estabelece as responsabilidades de autoridades governamen-
tais, dos importadores e dos exportadores de organismos capazes de se auto-replicar a
serem utilizados para pesquisa e/ou liberagdo no ambiente, incluindo empacotados ou
formulados como produtos comerciais.

Os documentos preparados pela FAO estdo sendo atualmente utilizados por
paises do Cone Sul da América do Sul no estabelecimento de uma regulamentacdo re-
gional harmdnica sobre sanidade vegetal. A utilizagdo de produtos e tecnologias basea-
dos em agentes de controle biolégico em paises do Cone Sul (Argentina, Brasil, Chile,
Paraguai e Uruguai) tem evoluido significativamente nos Gltimos anos, atingindo gran-
des areas em nivel regional.

A harmonizagdo das regulamenta¢des no Cone Sul estd sendo buscada pelo Co-
mité de Sanidade Vegetal (Cosave), que é formado pelos responsaveis pelos Servigos de
Inspecéo e Vigilancia Fitossanitaria dos cinco paises mencionados, assessorados por es-
pecialistas que compdem oito grupos de trabalho especificos. Através da Resolugdo n*
13, de dezembro de 1992, o Cosave constituiu 0 Grupo de Trabalho Permanente em
Controle Bioldgico (GTP-CB), sendo que a harmonizacdo de regulamentacdes para
importacdo, quarentena, registro, uso e manejo de organismos e produtos bioldgicos
para o controle de pragas é um dos principais objetivos desse Grupo de Trabalho (Dias
era/. 1996). A necessidade da harmonizagédo tornou-se evidente com o inicio do fiancio-
namento do Mercado Comum do Cone Sul (Mercosul), tendo em vista o consideravel
incremento na movimentagdo de produtos para uso na agricultura ou originados da
agricultura entre os paises envolvidos.

Documentos ja elaborados pelo GTP-CB incluem: guia para importagdo, expor-
tacdo e liberacdo de agentes de controle biol6gico; procedimentos quarentenarios para
agentes de controle bioldgico; credenciamento de laboratérios de quarentena de agen-
tes de controle biolégico; requisitos para registro de produtos fitossanitarios microbia-
nos (biopesticidas). Os dois primeiros padrdes ja foram aprovados pelo Comité Diretor
do Cosave e os dois Ultimos estdo sendo avaliados (Mondaca-Rivas 1996).



Tendéncias e desafios

A implantacdo da série ISO 14000 sobre sistemas de gestdo ambiemal (Revista
ABNT 1996), a existéncia de rotulos ecol6gicos para produtos que apresentem menor
impacto ambiental durante sua producgéo e a recente publicacdo da Lei de Biotecnolo-
gia, que permite no Brasil a manipulacdo e comercializacdo de organismos genetica-
mente modificados, entre eles aqueles para fins de controle biol6gico, como também a
disponibilidade de regulamentagfes especificas as diferentes atividades de controle
biol6gico, tendem a promover o uso desse método de controle no Brasil. Pessoas de
diferentes especialidades e areas de trabalho devem procurar sensibilizar os 6rgdos com-
petentes quanto ao que o estabelecimento e ajustes dessas normas representa para toda
a sociedade civil e cientifica nacional, colocando o pais em posicdo de destaque a nivel
internacional. No ambito regional, o estabelecimento de padrfes harmonizantes de
funcionamento ird também promover o uso de controle biolégico no Cone Sul e asse-
gurar que agdes tomadas em um pais ndo interfiram desfavoravelmente nos ecossistemas
de paises vizinhos.

No entanto, todo empenho serd necessario para o estabelecimento de sistemas
conjuntos de avaliagdo de processos propostos que sejam tdo seguros como ageis. Se ndo
devidamente coordenados, esses sistemas internacionais de avaliacdo poderdo resultar
em consideravel prejuizo a evolugdo dessa técnica de controle na regido. Os fluxos de
decisdo deverdo ser suficientemente fluidos, de forma a assegurar a possibilidade de cada
pais opinar sobre cada processo, mas ao mesmo tempo dispor de dispositivos que ga-
rantam que o ndo uso dessa prerrogativa, em tempo habil previamente acordado, signi-
fique aceitar a agdo proposta.

Tanto no &mbito nacional quanto regional, as regulamentagdes estabelecidas de-
vem prever seu constante ajuste a aquisicdo de novos conhecimentos, especialmente
quando estes permitirem a extrapolagdo de resultados e a consequente previsdo do com-
portamento de diferentes agentes de controle pertencentes a grupos que, com o passar
do tempo, se tornem devidamente conhecidos. Em outras palavras, deve haver uma
tendéncia a uma simplificacdo das regulamentacGes com relacdo aos grupos que se tor-
nem progressivamente melhor conhecidos. Essa forma de agdo garantird ao Brasil e seus
vizinhos posicdo de destaque perante outros paises.
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