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1 INTRODUCAO

O uso de seres vivos e substincias naturais para o controle de popula¢des de outros
seres vivos considerados nocivos ocorre nas praticas agricolas hd séculos. No campo
das plantas e de seus derivados, hd um exemplo cldssico do uso do crisintemo,
planta que produz o principio ativo conhecido como piretro. Esta foi uma das
primeiras substincias utilizadas pelo homem como inseticida (Viera, Fernandes
e Andrei, 2003, p. 908). Outros registros mostram controle de insetos com o
manejo de microrganismos patogénicos para estes insetos (entomopatdgenos), ou
utilizagdo de insetos parasitas ou predadores naturais dessas pragas. No século III,
os chineses utilizaram formigas predadoras (Oecophylla smaragdina) para o controle
de pragas de citros, marcando o inicio da histéria do uso do controle biolégico de
pragas agricolas (Menezes, 2000).

Todos esses organismos vivos que atuam como agentes de controle biolégico,
por sua atuagio como patdgenos, parasitas ou predadores contra os organismos a
serem controlados, sio denominados inimigos naturais. Por meio da observagao de
processos naturais de contengio de uma dada populagio de seres vivos, o homem
foi aprendendo a manejar essas populagdes em beneficio préprio. Este conheci-
mento passou a ser utilizado para controlar espécies que representavam danos aos
sistemas agricolas. Prdticas desse tipo, que se contrapoem ao modelo agroquimico
de manejo da agricultura convencional, tém sido chamadas de controle alternativo
de pragas e doengas.
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O controle alternativo inclui vdrias técnicas que se utilizam de recursos
naturais. Entre elas, o controle biolégico que se apresenta em algumas categorias,
como o controle bioldgico conservativo, o controle biolégico cldssico e o chamado
controle aumentativo.

O controle bioldgico conservativo consiste no manejo de elementos do
ambiente para otimizar a sobrevivéncia e a atuacio dos inimigos naturais: orga-
nismos benéficos, capazes de controlar o ataque de pragas e doengas por meio da
manutencio de fatores dos agroecossistemas. Este tipo de controle visa a susten-
tabilidade e & menor interferéncia no sistema agricola, mostrando-se totalmente
compativel com os sistemas agroecoldgicos mais cldssicos (Venzon ez al., 2005).
No entanto, nem sempre isso é possivel, dada a condigao de desequilibrio de um
agroecossistema. Assim, outros tipos de controle bioldgico, que utilizam recursos
externos ao agroecossistema, se tornam necessarios.

O controle bioldgico cldssico trabalha com a introducio de agentes de con-
trole de uma regido para outra, visando estabelecer um equilibrio entre populagao
de pragas e a populagio do agente de controle biolégico. No controle biolégico
aumentativo, os inimigos naturais também sio externos; no entanto, sio perio-
dicamente introduzidos em grandes dreas de cultivo (Bueno, 2005, p. 28). Neste
tipo de controle, sao utilizados agentes bioldgicos obtidos por cria¢io para uma
liberagao de grande quantidade desses individuos em uma certa drea. O objetivo
¢ o controle populacional permanente de um determinado alvo bioldgico, con-
siderado no sistema convencional como praga-alvo, mantendo-o abaixo do nivel
que provoque dano econémico.

Além das praticas conhecidas como controle biolégico, hd as tecnologias que
usam recursos botanicos e outras substincias naturais isoladas quimicamente, que
atuam na comunicagio entre individuos da mesma espécie ou de espécies diferentes
conhecidas como semioquimicos. Esses tiltimos recursos nio sao considerados como
um controle biolégico em seu sentido mais restrito, visto que nio sao organismos
vivos em si, mas substancias extraidas destes (Brasil, Anvisa e Ibama, 2006a). No
entanto, tém sido incluidas nos féruns que pesquisam, discutem, produzem e re-
gulamentam insumos para o controle alternativo de pragas, tais como o Simpédsio
Brasileiro de Controle Biolégico, o Congresso Brasileiro de Defensivos Naturais e
o programa do Curso de Controle Biolégico ministrado pela Empresa Brasileira de
Pesquisa Agropecudria (Embrapa). Assim, neste capitulo, chamaremos de produtos
de origem biolégica o conjunto de produtos baseados em tecnologias aplicdveis as
préticas de controle alternativo de pragas.

Apesar de o controle alternativo de pragas se basear na utilizagao de processos
e recursos de ocorréncia natural, a apropriagio destas tecnologias e sua utiliza-
¢3o como produtos comercializados para controle de pragas e doencas agricolas
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acabaram por inseri-las no universo dos produtos regulados pela lei de agrotdxicos,
componentes e afins.

Este capitulo pretende abordar a importincia da regulamentagio de produtos
de origem biolédgica utilizados como insumo para agricultura organica no Brasil.
Inicia-se com uma descrigdo e reflexdo sobre a evolugio do marco regulatério
desses produtos, a partir de uma revisao das normativas publicadas. Discutem-se
as solugdes encontradas para a regulamentagio de um objeto com tantas variagoes
e especificidades e as dificuldades para expansao da utilizagao destes produtos na
agricultura. Segue-se com uma descri¢do do comportamento do mercado dos
produtos de origem biolégica, tendo como fonte as informagées puablicas de plei-
tos de registros e registros finalizados destes produtos dos érgaos envolvidos na
regulagio de tais produtos. Ao longo do texto, esses dados e normas foram sendo
analisados pelos autores, com base em suas experiéncias profissionais com os 6rgaos
reguladores de agrotdxicos envolvidos na implementagio da Politica Nacional de
Agroecologia e Produ¢ao Organica (Pnapo).

2 PRODUTOS DE ORIGEM BIOLOGICA PARA A AGRICULTURA: REGULACAO

2.1 Marco regulatério de bioldgicos: conceitos, vantagens, lacunas e defasagem

Em 1888, foi divulgado o primeiro grande caso de sucesso de controle biol4gico
quando a Rodolia cardinalis foi introduzida para o controle de Icerya purchasi
(pulgao-branco) na cultura de citros, na Califérnia (Bettiol, 2011). Inicialmente,
os programas de controle biol4gico eram conduzidos por érgaos agropecudrios ou
de pesquisa, como a Embrapa. No Brasil, hd registro de programas e experiéncias
de campo bem-sucedidas; por exemplo, a utilizagao do Baculovirus anticarsia
para o controle da lagarta da soja, com inicio na década de 1970. Em 2000, este
bioinseticida foi aplicado em 4rea aproximada de 1 milhio de hectares, tendo
sido considerado o maior programa de controle bioldgico mundial. Vdrios sao
exemplos de agente bioldgicos jd utilizados no Brasil em larga escala. Este tipo de
tecnologia era pouco conhecida e estava longe de ser regulamentada como agrot4-
xico. Segundo Bettiol (2011), um dos maiores usos de controle bioldgico, devido
A extensio da drea tratada, é o controle da Diatrea saccharalis (broca-da-cana) no
plantio de cana-de-agicar, em que a utilizagio dos agentes de controle atinge 3,5
milhées de hectares por ano.

Esse tipo de enquadramento se deu a partir do momento que o conceito de
agrotdxico se tornou abrangente para além de substincias quimicas. Segundo a
Lei n° 7.802/1989, agrotéxicos sio:

os produtos e os agentes de processos fisicos, quimicos ou bioldgicos, destinados
a0 uso nos setores de producio, no armazenamento e beneficiamento de produtos
agricolas, nas pastagens, na protecdo de florestas, nativas ou implantadas, e de outros
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ecossistemas e também de ambientes urbanos, hidricos e industriais, cuja finalidade
seja alterar a composicio da flora ou da fauna, a fim de preservd-las da acio danosa de
seres vivos considerados nocivos (Brasil, 1989, grifos nossos).

Esse conceito se aplica a vérios produtos de origem bioldgica utilizados com
a finalidade de controlar seres vivos considerados nocivos — ou seja, pragas agricolas.
Assim, produtos utilizados para o controle alternativo de pragas que se enquadrem
no conceito legal de agrotdxicos, componentes e afins tém obrigatoriedade de ser
registrados quando assim comercializados, pois a legislagao brasileira define que:

os agrotéxicos, seus componentes ¢ afins sé6 poderao ser produzidos, manipulados,
importados, exportados, comercializados e utilizados no territério nacional se pre-
viamente registrados no érgao federal competente (Brasil, 2002).

Essa norma define que a avaliagio do pleito de registro serd feita pelos
6rgaos federais responsdveis pelos setores de agricultura, sadde e meio ambiente,
hoje representados pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(Mapa), pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e pelo Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovdveis (Ibama),
respectivamente.

No entanto, devido & peculiaridade intrinseca desses produtos, os 6rgaos
reguladores ao longo dos anos tém conseguido construir uma legislacao diferen-
ciada para eles. Este tratamento diferenciado jé foi inserido desde o Decreto n®
4.074/2002. Nele, foi definido que produtos de baixa toxicidade e periculosidade
devem ter a avalia¢do dos seus pleitos de registro priorizada.

A partir de 2005, houve a publica¢io de quatro normativas regulamentando
algumas categorias de produtos de origem bioldgica. Assim, para regulamentar o
registro dos produtos de origem bioldgica, contamos hoje com quatro instrugoes
normativas conjuntas (INCs), que os diferenciam entre bioquimicos, aplicados
para alguns derivados vegetais; semioquimicos; agentes biolégicos de controle; e
agentes microbioldgicos de controle. Estas quatro normas estabeleceram protocolos
diferenciados para cada uma dessas categorias e inauguraram dois grandes avangos
na simplificagdo do registro desses produtos. O primeiro é ter-se uma avaliagao
toxicoldgica e de periculosidade ambiental faseada, em que s6 sdo solicitados certos
tipos de estudos laboratoriais em caso de indicios de agoes danosas na primeira
fase da avaliagao. O segundo ¢é a dispensa de vdrios tipos de estudos laboratoriais,
exigidos para o registro de agrotéxicos quimicos convencionais, de acordo com
a natureza da substincia ou a forma de utilizagao pretendida. Ainda assim, estes
estudos sao bastante caros e podem se tornar proibitivos da regulariza¢io de pro-
dutos de empresas ou produtores menores. O quadro 1 mostra um panorama de
quais estudos agudos sdo exigidos na primeira fase da avaliagio toxicolégica, para
o registro de cada categoria dos produtos bioldgicos.
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QUADRO 1
Analise comparativa dos requisitos para avaliacao toxicoldgica de agrotoxicos de
origem bioldgica

Apresentacdo de estudos de toxicidade aguda na fase 1
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de controle

Fonte: Jorge (2012).
Obs.: PT = produto técnico; PF = produto formulado; IA = ingrediente ativo; CR = condicionalmente requerido.

Os produtos bioquimicos sao regulamentados pela INC n°® 32/2005 (Brasil,
Anvisa e Ibama, 2005) e representam substancias quimicas, de ocorréncia natural
ou idénticas a ela, cujo mecanismo de agao nio seja toxico. Ou seja, estes produtos
podem ser sintetizados e, pela sua definicio, deveriam se tratar de uma substancia
tnica isolada de alguma matriz natural.

Quanto ao mecanismo de a¢io nio téxico, nada mais é definido na normativa;
no entanto, a interpretaco feita é que a substancia nao tenha mecanismo de agao
toxico para a praga-alvo. O agrotéxico conhecido por abamectina, por exemplo,
pode ser considerado um bioquimico, pois trata-se de uma substincia natural,
produzida a partir de um processo de fermentagio, de forma parecida com a uti-
lizada na obtencio do 4lcool. Entretanto, a abamectina é tdo téxica que em 2008
entrou na lista de agrotéxicos a terem suas autorizagdes reavaliadas pela Anvisa
(2008). A questio ¢ que, do ponto de vista toxicoldgico, o fato de ser bioquimico
nio representa por si s6 uma vantagem para a satde.

Dessa forma, os bioquimicos, embora possam apresentar vantagens am-
bientais, tais como biodegradabilidade, nao se aplicariam as técnicas de controle
biolégico. No entanto, esta norma ¢ citada como uma das categorias de produtos
de origem bioldgica utilizados em préticas sustentdveis, porque tem sido utilizada
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para o registro de alguns derivados vegetais. Esta ¢ uma adaptagao dos 6rgaos em
face da lacuna regulatdria existente no caso dos derivados vegetais. Esta classe de
ingredientes ativos de agrotéxicos necessita de regulamentagio mais especifica. Uma
norma para registro de produtos de origem vegetal estd em discussao hd mais de
trés anos, mas ainda segue inconclusa.

Outra categoria de produtos de origem bioldgica ji bem incorporada nas
préticas de cultivo convencionais para monitoramento dos niveis populacionais de
praga é a categoria dos semioquimicos. Esta é regulamentada pela INC n° 1, de 23
de janeiro de 2006 (Brasil, Anvisa e Ibama, 2006a). A palavra semioquimico deriva
da palavra grega semeion, em que o prefixo semio significa sinal. Assim, esta norma
¢ aplicada a categoria de produtos a base de substancias quimicas que exercem na
natureza um papel de comunicacio entre os seres vivos, sejam eles pertencentes a
mesma espécie ou a espécies diferentes. A gama de substincias e possibilidades de
sua utilizacdo nesta drea é enorme. No entanto, o desenvolvimento de produtos
semioquimicos ¢ extremamente dispendioso, pois a etapa de pesquisa passa por
identificagdo do sinal, no 6rgao que produz a substincia responsdvel pelo sinal, pelo
isolamento e pela sintese da substincia, e ajustes na concentrago e na formulacio
para aplicacio desta no campo. Infelizmente, no Brasil, ¢ pequena a producio de
semioquimicos. Em geral, os produtos a base de semioquimicos sio formulados
com produtos importados.

A grande vantagem desses produtos para a satide é que a maioria nio tem
indicagao de uso com aplicacio direta sobre as partes comestiveis da cultura. Em
geral, sao dispostos ou inseridos em dispositivos capazes de liberar a substancia
semioquimica no ar, para que ela atinja os insetos e cumpra sua fungao. Entre os
semioquimicos, muitos apresentam agao como atrativos e, por isso, sao dispostos
em armadilhas. Os semioquimicos que provocam uma a¢io na mesma espécie que
o produz siao chamados de feroménios (Brasil, Anvisa e Ibama, 2006a).

Essa estratégia de uso se aplica tanto para monitoramento populacional,
quanto, com ajustes do tipo de armadilha e da concentragao do produto, para ser
utilizada para coleta massal dos individuos. Neste tltimo caso, apds a coleta em
armadilha, o produtor deve proceder a elimina¢io dos insetos de forma mecanica,
ou por qualquer outra técnica que nao implique aplicagdo de substancias t6xicas.
Ainda, na classe dos atrativos existem aqueles atrativos sexuais que exercem uma
fun¢io de confundimento dos insetos adultos, atrapalhando a localiza¢ao do
parceiro sexual. Isso resulta na diminui¢io da cépula e, por consequéncia, na
diminui¢ao da populagio.
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Os produtos enquadrados como agentes bioldgicos de controle sao normati-
zados pela INC n° 2/2006 (Brasil, Anvisa e Ibama, 2006b). Estes sao os chamados
macrorganismos, pois sio insetos, dcaros, nematoides e todo tipo de seres que
desempenham um papel de parasita, predador ou competidor em relacio a espé-
cie que se pretende controlar. Por se tratar de um organismo adaptado para viver
dentro do mesmo ecossistema em que o alvo bioldgico, eles sdo conhecidos como
inimigos naturais. A manutengio ou liberagio desses organismos traz beneficios para
o produtor rural no trato da cultura. O manejo deles pode ser feito, e comumente
o é, nas prdticas agroecoldgicas. No entanto, as vezes somente a disponibilidade
natural desses organismos benéficos nio ¢é suficiente, e o produtor recorre a criagao
ou compra de individuos com esta finalidade. Assim, quando comercializados,
estes inimigos naturais devem ser registrados. Um dos maiores exemplos de agen-
tes biolégicos de controle é a Cotesia flavipes. A cotésia é uma vespa que coloca
seus ovos no interior das lagartas, tais como a Diatrea sacharalis, popularmente
conhecida como a broca-da-cana. Ao emergirem no interior da lagarta, as larvas
de cotésia a matam. Um manejo muito comum e vantajoso ¢ utilizar, em conjunto
com a cotésia, o tricograma. Este também ¢é uma vespa, de tamanho bem menor
que a cotésia (Imm de comprimento), que parasita os ovos da lagarta. Assim, o
produtor consegue controlar a lagarta em dois estdgios diferentes do seu ciclo de
vida: lagarta e ovo.

A tltima categoria de produtos de origem bioldgica que jd se encontra regu-
lamentada é a dos agentes microbioldgicos de controle, normatizados pela INC n®
3/2006 (Brasil, Anvisa e Ibama, 2006c). A norma os define como:

microrganismos vivos de ocorréncia natural, bem como aqueles resultantes de
técnicas que impliquem na introdugio natural de material hereditdrio, excetuando-
-se os organismos cujo material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por
qualquer técnica de engenharia genética (OGM) (Brasil, Anvisa e Ibama, 2006c¢).

Os produtos microbiolégicos em geral tém agio infectiva sobre o alvo bio-
légico. Um dos exemplos utilizados hd anos no campo ¢ a aplicacao do fungo
Metharizium anisopliae para controle de lagartas (figura 1). No entanto, alguns
produtos bioldgicos sio feitos a base de microrganismos que intoxicam o alvo bio-
légico ou que agem como licitadores de defesa da planta, em uma rela¢do muito
sofisticada de mediagio entre a planta e seu patdgeno, como é o caso dos fungos
do género Trichoderma.
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FIGURA 1
Lagartas sas e infectadas e mortas pelo fungo entomopatégeno do género Metharizium

- -

Fonte: Impact ([s.d.]).
Obs.: Figura reproduzida em baixa resolugao, em virtude das condicdes técnicas dos originais (nota do Editorial).

Alguns anos ap6s a publica¢io das normas de produtos de origem bioldgica,
houve outro avanco regulatério significativo. Foram publicados trés atos norma-
tivos que possibilitaram o registro de produtos das categorias semioquimicos,
agentes biolégicos de controle (inimigos naturais) e microrganismos, por alvo
biolégico (Brasil, 2010; 2011; 2014). Isso significa que os produtos comerciais a
base desses ativos podem ser utilizados em qualquer tipo de cultura na qual ocorra
o alvo biolégico para o qual o produto tenha sido registrado. Com isso, houve um
considerdvel aumento do espectro de produtos registrados autorizados para uso
em certas culturas, para as quais poucos tipos de produtos eram registrados. Além
disso, esses atos orientam a retirada da caveira presente em rétulo e bula para essas
trés categorias. Anteriormente, os modelos de rétulos e bulas aprovados continham
o simbolo das duas tibias e da caveira com a expressao cuidado: veneno.

Essas agdes promoveram uma diferenciagio desses produtos no mercado, o
que serve como incentivo ao uso destes em detrimento dos quimicos convencionais.
Além disso, estas novidades regulatérias contribuiram para que estes produtos fos-
sem vislumbrados para o uso em sistemas organicos e agroecoldgicos de produgio.
Insumos a serem utilizados nestes sistemas nio podem ter restrigio de uso em
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uma dada cultura, visto a estratégia de diversificagao e mescla de culturas adotada.
Também, a presenca de um dizer denominando o produto como veneno seria
contraditdria aos principios de agroecologia e produgio orginica. Concomitante-
mente ao desenvolvimento e & aplicacio da regulacio da producio da agricultura
orginica, as certificadoras passaram a exigir que os produtos comerciais utilizados
nos sistemas orginicos de produgao fossem registrados. Assim, regularizacio e
expansio dos produtos biolégicos passaram a ser uma demanda para os sistemas
orgénicos de produgio.

2.2 Regulamentacao de produtos fitossanitarios para a agricultura organica

Com a expansao da agricultura orginica, a demanda por insumos adequados dispo-
niveis no mercado também aumentou. Para atendimento de parte desta demanda,
ocorreu em 2009 outro grande avango no campo regulatério, que contemplou
diretamente os produtos de origem biolégica. Por meio da publica¢ao do Decreto
n° 6.913, de 23 de julho de 2009 (Brasil, 2009), foi estabelecida uma tramitagao
prépria e prioritdria dos processos de andlise que compoem o registro de produtos
comerciais permitidos para uso na agricultura organica, cunhados pela expressao
produtos fitossanitdrios com uso aprovado para agricultura orginica (Fitorg). Este
processo de anilise envolve duas etapas distintas.

1) Primeira fase: estabelecimento e publicacio de especificagoes de referéncia
de produtos — esta fase se inicia pelos drgios reguladores, com a andlise
do pedido de estabelecimento de especificagio de referéncia de um dado
produto biolégico, encaminhada a Coordenagio de Agroecologia e Pro-
dugio Organica (Coagre) do Mapa pelas comissoes de produgio organica
(CPOrg). Apés cumprimento de exigéncias, tais como apresentagio de
dados, estudos e informagoes necessdrias para que cada solicitagio vire um
produto especificado, a elaboragio da especificacio de referéncia de dado
produto é publicada.

2) Segunda fase: registro de produtos fitossanitdrios com uso aprovado
para agricultura orginica com base nessas especificacoes — nesta fase os
érgaos reguladores recebem os pleitos de registro com base nas especi-
ficagoes de referéncias jd publicadas para avaliagao do atendimento ao
contetdo especificado.

As especificagoes de referéncia trazem j4 definidos o ingrediente ativo ou agente
biolégico de controle, a classe de uso, o tipo de formulagio — quando for o caso —,
a indicagao de uso, a forma de aplicagio, o alvo bioldgico para o qual a eficiéncia
agrondmica jd tenha sido comprovada naquelas condigoes de uso e outras informa-
¢oes. Quando uma especificagao é publicada, toda a avaliagio ambiental, avaliagao
toxicoldgica e de eficiéncia jd foi feita pelos 6rgaos competentes: Ibama, Anvisa e
Mapa, respectivamente. Assim, o custo para a empresa que faz um registro com base
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em especificagao de referéncia ¢ bem menor, pois esta nao tem que arcar com os
estudos. Além disso, o tramite do processo nos érgaos é muito mais répido, tendo
estes processos tramitagao propria e prioritdria previstas no Decreto n° 6.913/2009.
Esta via permite uma andlise muito mais rdpida que o pleito de registro submetido
pela via convencional, visto que a maioria dos dados e das informagoes exigidos jd
foi avaliada na primeira fase.

Por esses aspectos, essa via de registro trouxe um incremento significativo no
ntmero de produtos de origem bioldgica registrados (quadro 2).

Apés a publicagio do Decreto n° 6.913/2009, a Coagre/Mapa ja recebeu 298
solicitagoes de referéncia. A partir da andlise de parte dessas solicitagoes, 27 especifi-
cagoes foram publicadas até outubro de 2016 (Brasil, [s.d.]). Estas jd serviram de base
para o registro de 72 produtos fitossanitdrios com uso aprovado para a agricultura
organica. Cada especificagao publicada pode gerar um niimero de pleitos maior que
os recebidos na etapa 1, pois qualquer empresa ou formulador desses produtos pode
solicitar registro, com base nas especificacdes publicadas. A especificagao da vespa
Cotesia flavipes, por exemplo, jd embasou o registro de mais de vinte produtos. As-
sim, apesar da complexidade deste processo de registro na fase inicial, ele possibilita
a expansio do registro de produtos de origem bioldgica em niimero e qualidade.

QUADRO 2
Publicacdo de especificacoes de referéncia por ano (2011-2015)
Ano | Especificacdes de referéncia publicadas | Classe
01— Cotesia flavipes ABC!
02 — Trichogramma galloi ABC
2ot 03 — Neoseiulus californicus ABC
04 — Isca vegetal a base de Tephrosia candida Origem vegetal
05 — Baculovirus Anticarsia gemmatalis Microrganismo
06 — Baculovirus Condylorrhiza vestigialis Microrganismo
07 — Metarhizium anisopliae, isolado IBCB 425 Microrganismo
08 — Trichoderma stromaticum, isolado Ceplac 3550 Microrganismo
09 — Azadirachta indlica Origem vegetal
10 — Beauveria bassiana, 1BCB 66 Microrganismo
11 = Phytoseiulus macropilis ABC
o0 20 — Baculovirus Spodoptera frugiperda Microrganismo
22 — Trissolcus basalis ABC
23 — Orius insidiosus ABC
24 — Trichoderma asperellum, isolado CBMAI 840 Microrganismo
25 — Bacillus subtilis, isolado UFPEDA 764 Microrganismo
26 — Trichoderma harzianum, isolado IBLFO06 Microrganismo
27 — Bacillus methylotrophicus, isolado UFPEDA 20 Microrganismo

(Continua)
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(Continuacéo)
Ano Especificacdes de referéncia publicadas Classe

12 — Trichogramma pretiosum ABC
13 — Regulador de crescimento a base de Ecklonia maxima Origem vegetal

2013 14 —Terra de diatomaceas (dioxido de silicio) Mineral?
15 — Paecilomyces lilacinus, isolado UEL Pae 10 Microrganismo
16 — Stratiolaelaps scimitus ABC
17 — Deladenus siridicola ABC
18 — Cryptolaemus montrouzieri ABC
19 — Trichoderma asperellum, isolado URM-5911 Microrganismo
20 — Baculovirus Spodoptera frugiperda Microrganismo
21 — Chrysoperla externa ABC

2015
22 — Trissolcus basalis ABC
23 = Orius insidiosus ABC
24 — Trichoderma asperellum, isolado CBMAI 840 (T-211) Microrganismo
25 — Bacillus subtilis, isolado UFPEDA 764 Microrganismo
26 — Trichoderma harzianum, isolado IBLFO06 Microrganismo
27 — Bacillus methylotrophicus, isolado UFPEDA 20 Microrganismo

Fonte: Brasil ([s.d.]).
Elaboracdo dos autores.
Notas: " ABC = Agente bioldgico de controle.
? Por sua natureza mineral, este produto ndo pode ser contabilizado como os de origem bioldgica. Foi incluido no quadro
apenas para informar da existéncia desta especificacéo de referéncia.

O impacto desses avancos regulatérios pode ser notado claramente, tanto
na variedade de tipos de agentes ou ativos aprovados (quadro 2), quanto no au-
mento de produtos de origem bioldgica registrados entre 2007 e 2016, conforme
abordado a seguir.

3 PRODUTOS BIOLOGICOS REGISTRADOS E SUA IMPORTANCIA PARA AS
TECNOLOGIAS DISPONIVEIS PARA MANEJO FITOSSANITARIO NO CAMPO

A demanda por produtos de origem bioldgica, na agricultura convencional ou na
agricultura orginica, tem aumentado nos tltimos anos. O nimero de pleitos de
registro de produtos dessas categorias com entrada na Anvisa mais que triplicou
entre 2009 e 2015. Vdrios fatos explicam este aumento da demanda por registro
de produtos de origem bioldgica. A partir da publicagio das normativas especi-
ficas de 2006, as empresas comegaram a se adequar e procuraram se regularizar.
Em 2008, o setor de empresas de controle biolégico comegou a se organizar. Em
2011, foram publicadas as primeiras especificagoes de referéncia, dando base para
os primeiros registros de produtos fitossanitdrios com uso aprovado para a agri-
cultura orginica. Ainda em 2011, a Anvisa recebeu dezoito pleitos de registros
de produtos de origem bioldégica; nimero que se manteve aproximadamente até
que, em 2014, houve outro salto no nimero de pleitos (grifico 1). Este se deveu
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a entrada no Brasil da lagarta Helicoverpa armigera, o que gerou a publicagao de
uma lista de ingredientes ativos que teriam pleitos priorizados para o controle desta
nova praga nas lavouras de milho e algodio no pais. Nesta lista, varios biolégicos
foram contemplados, e isso fez os pleitos de registro de biolégicos duplicarem de
um ano para outro, mantendo-se ainda em alta em 2015.

GRAFICO 1
Balanco de pleitos de produtos biolégicos na Anvisa (2009-2015)

50 —
a4

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

M Saida de pleitos M Entrada de pleitos

Fonte: Jorge (2015).

Esses nimeros demonstram que a utilizagao e a comercializagio desses produtos
vém se desenvolvendo no Brasil com uma tendéncia ao crescimento nos tltimos
anos. E este fato tem sido confirmado pelo setor produtivo. Segundo anunciado
pela Associagao Brasileira de Empresas de Controle Biolégico (ABCBio), as taxas
anuais indicam crescimento de até 20% nas vendas desses produtos. E o mercado
mundial de produtos biolégicos tem registrado indice de crescimento cinco vezes
superior ao da industria de agrotéxicos quimicos. A projegao de expansio no mer-
cado brasileiro ¢ de 15% a 20% nos préximos anos, segundo dados consolidados

pela CPL Business Consultants, de 2011 a 2014 (ABCBio, 2016).

Hoje, encontram-se registrados 132 produtos comerciais a base de micror-
ganismos ou agentes bioldgicos de controle (parasitoides e predadores), utilizados
em préticas de controle bioldgico. Além destes, existem outros produtos de origem
bioldgica igualmente importantes para préticas agricolas sustentdveis, tais como os
produtos semioquimicos e os derivados vegetais, totalizando aproximadamente 182
produtos comerciais disponiveis. Nesse universo, 72 produtos t¢ém uso aprovado
para a agricultura organica (Brasil, [s.d.]).



O Papel da Regulamentacédo dos Produtos de Origem Biol6gica no Avanco ‘ 241
da Agroecologia e da Producdo Organica no Brasil

O conjunto desses produtos tem agdo eficaz no controle de 125 alvos bio-
l6gicos diferentes. Um levantamento no Agrofit, banco de informagoes do Mapa
sobre os agrotdxicos registrados — realizado em novembro de 2016 —, mostra que
existem em torno de 137 culturas para as quais existem agrotdxicos registrados,
incluindo todos os biolégicos e convencionais (Brasil, 2003). Os produtos de
origem bioldgica, por nio apresentarem restri¢oes na indicagao de cultura, podem
ser usados em todas as culturas na qual ocorra o alvo biolégico, podendo substituir
ou reduzir o uso de agrotéxicos se utilizado em praticas integradas. O conjunto
de produtos biolégicos registrados representa a disponibilidade de 75 ingredientes
ativos ou tecnologias diferentes. A tabela 1 mostra a cobertura fitossanitdria do
universo destes produtos.

TABELA 1
Cobertura fitossanitaria fornecida pelos produtos de origem bioldgica
NUmero
Classe agrondmica . TOta.l de Numero de Numero de de culturas Exemplo de culturas de
) ) ingredientes produtos o de comum L
descrita no Agrofit . . alvos bioldgicos L comum ocorréncia dos alvos
ativos registrados ocorréncia
dos alvos
Adente biolédico Cana-de-aclcar, frutas,
9 9 6 33 4 >35 algodao, abobora e
de controle '
amendoim
Acaricida 1 1 4 3 Algoddo, café e citros
Bactericida/fungi- Tomate, feijao, arroz, bata-
. ST 1 1 9 >60 o
cida microbiolégico ta, brocolis e canola
Feroménio 38 54 32 60 Algodzo, tomate, mac3,
soja e péssego
Formicida 1 1 2 NA Qualquer cultura
Fungicida 1 1 3 3 Batata, feijdo e tomate
Fungicida micro- 5 9 13 45 Alface, feijao, soja e alho
biologico
Inseticida 1 3 3 1 FelJ_ao, tomate, alface, café
e citros
Inseticida biologico 2 4 6 3 Cana-de-aglcar, milho, soja
e tomate
In}seycl\da micro- 7 57 48 260 AbgcaX|, algpdao, cana-de-
biologico -aglicar e soja
Acaricida microbio- 1 1 4 41 Acerola, algoddo, anonace-
l6gico as, azeitona e cacau
Nematicida micro- 3 2 4 43 Alface e soja
bioldgico
Regullador de 1 1 NA NA Algodao, soja e milho
crescimento

Fonte: Brasil ([s.d.]).

Elaboracdo dos autores.

Obs.: 1. Um mesmo ingrediente ativo pode estar registrado com denominagdes de classes diferentes no Agrofit.
2. NA = ndo se aplica.
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BOX 1
Passos para acessar informacdes sobre os produtos bioldgicos registrados e seus
respectivos alvos bioldgicos

19 passo —Acessar 0 banco de dados Agrofit disponivel no portal do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
20 passo — Clicar na opcdo de consulta aberta.

32 passo — Pesquisar por ingrediente ativo — selecionar classe: agente bioldgico de controle, feromdnio, feromdnio
sintético, fungicida microbioldgico, inseticida bioldgico, inseticida microbioldgico, nematicida microbiolégico.

40 passo — Para identificar os alvos bioldgicos, deverao ser consultados os produtos comerciais identificados nos
passos anteriores. Clicar na opcdo produtos formulados e digitar o nome da marca comercial. Clicar em cima da
marca comercial e depois ler a aba das indicacdes de uso. L3, terd uma lista dos alvos bioldgicos para os quais
este produto pode ser usado.

Elaboracdo dos autores.

4 A POLITICA E O PLANO NACIONAL DE AGROECOLOGIA E PRODUCAO
ORGANICA E A DEMANDA DE PRODUTOS BIOLOGICOS NO BRASIL

Desde o inicio da construcio da Pnapo, foi ressaltada a importancia do desen-
volvimento e da regulariza¢do de produtos de origem biolégica para a expansao
de sistemas agricolas sustentdveis. A Pnapo foi pensada para atingir no somente
aqueles que jd produzem de forma sustentdvel. Ela pretende ampliar a produgao
orgénica e de base agroecoldgica, a partir da adesao dos agricultores familiares. Para
isso, ¢ fundamental oferecer condi¢oes de conversio dos produtores convencionais
a esses sistemas.

Nesse contexto, surge a demanda de ampliagao da oferta de produtos de ori-
gem bioldgica no mercado. Estes produtos sio considerados importantes insumos,
visto que a transi¢io agroecoldgica a ser percorrida deve contar com tecnologias
de superacdo das adversidades encontradas no campo, dadas as condigdes de de-
sequilibrio no ambiente agricola na qual ocorrerao.

A Pnapo foi instituida em agosto de 2012, por meio do Decreto n® 7.794
(Brasil, 2012). Seu principal instrumento de execugio é o Plano Nacional de
Agroecologia e Produc¢io Organica (Planapo), langado em outubro de 2013 e
correspondente ao periodo 2013- 2015 (Brasil, 2013).

A meta 3 do Planapo previa que até 2015 se atingisse o niimero de cinquenta
especificacoes de referéncia de produtos fitossanitdrios com uso aprovado para
a agricultura orginica (Brasil, 2013). Embora nio tenha sido atingido 100%
da meta, houve um aumento do nimero de especificacoes de referéncia publi-
cadas, o que resultou no aumento do registro de produtos fitossanitdrios com
uso aprovado para a agricultura orginica. Atingiram-se 54% da meta prevista
no Planapo, com um total de 27 especificagbes de referéncia regulamentadas
(Brasil, [s.d.]). Com base nessas especificagoes, foram registrados no quadriénio
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2012-2015 cinquenta produtos fitossanitdrios com uso aprovado para a agricul-
tura orginica, com destaque para os 48 produtos a base de agentes biolégicos
e microbiolégicos de controle.

A Pnapo trouxe um maior comprometimento dos 6rgaos reguladores com
o processo de registro de produtos de origem biolégica. Apés o langamento da
politica, com a entrada da publicagao de especificagoes de referéncia como meta do
Planapo, as equipes de técnicos que avaliam este tipo de produtos foram ampliadas
nos trés orgaos. Isso resultou em um maior desempenho em relagio a andlise de
pleitos de produtos biolégicos. No entanto, somente o aumento da capacidade de
andlise técnica dos drgios nao garante o aumento da disponibilidade de insumos
biolégicos para a agricultura.

Visto que esses produtos s30 insumos para a agricultura orgdnica, esse assunto
tem sido discutido pela Subcomissao Temadtica (ST) Insumos da Comissao Nacional
de Agroecologia e Produ¢io Organica (Cnapo). Esta ST propés, e foi aprovada
como meta no Planapo relativo ao quadriénio 2016-2019, a elabora¢do e a imple-
mentagio do Programa Nacional de Bioinsumos, que envolverd um conjunto de
iniciativas voltado para ampliar a oferta de — e 0 acesso a — produtos bioldgicos.
Podem-se citar entre estas: realizagio de estudos e testes de eficiéncia agrondémica
para o estabelecimento de especificagoes de referéncia; elaboracio de publicagoes
técnicas; treinamento e formagio para qualificagio de agentes de assisténcia técnica e
extensdo rural, técnicos, agricultores e assentados da reforma agrdria; levantamentos
e sistematizagdes de experiéncias nacionais e internacionais e de conhecimentos
cientificos e empiricos relativos a produgio e uso de bioinsumos (Brasil, 2016).

Também no ambito do Planapo 2013-2015, foi elaborada, por um grupo de
trabalho no Ambito da Cnapo, a proposta do Programa Nacional para a Redugao
do Uso de Agrotdxicos (Pronara). A proposta traz seis eixos de atuagao: registro;
controle e monitoramento; medidas econdmicas e financeiras; desenvolvimento de
alternativas; informacio, participagio e controle social; e formagao e capacitagao
(ANA, 2015). Embora a proposta nio tenha sido implementada em forma de
programa de governo, a elaboragao desta jd representa um avango, e as iniciativas
que a compdem perpassam por dreas de atuacio especificas de varios ministérios e
6rgaos vinculados a estes ministérios, podendo e devendo, desde j4, serem imple-
mentadas. O processo de construgao do Pronara por governo e sociedade demarcou
os principais passos e compromissos a serem seguidos para a melhoria do cendrio do
uso de agrotdxicos no Brasil. Ao pontuar estas agdes, o Pronara orienta as atuagdes
ideais de cada segmento envolvido.

O eixo desenvolvimento de alternativas do Pronara tem exatamente como
um de seus objetivos ampliar e fortalecer a produgio, a comercializa¢io e o uso
de produtos fitossanitdrios de menor perigo e risco a sadde e meio ambiente;
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principalmente, os apropriados para uso na produgio orginica e de base agroe-
colégica. Portanto, mais uma vez, ressalta-se a importincia do desenvolvimento
de produtos e tecnologias de origem biolégica para a implementagio da Pnapo.

4.1 A relevancia de produtos de origem bioldgica para a reducdo de impactos
negativos da agricultura convencional

A redugio de impactos negativos da agricultura convencional é fundamental para
possibilitar o avango da agricultura organica e de base agroecoldgica. A utilizacao
excessiva e mal-empregada dos agrotéxicos leva a, além de outros prejuizos, situ-
agoes de resisténcia de pragas. Esta resisténcia gera uma demanda da agricultura
por novas moléculas ou tecnologias, podendo levar a um esgotamento das opgoes
de agrotéxicos para o controle fitossanitdrio. Geralmente, os produtos bioldgicos,
por atuarem em uma relagio ambiental complexa no sistema praga/doenca/cultura,
apresentam menor possibilidade de resisténcia.

Além disso, as revisoes de autorizacio dos agrotdxicos, processo chamado de
reavaliagio, podem gerar a proibi¢io e a retirada do mercado de diversos ingredientes
ativos de agrotdxicos, embora também possa ocorrer a manutengio do ingrediente
ativo, com ou sem restri¢coes. Esta atividade é fundamental para a melhoria do
perfil toxicoldgico dos agrotéxicos utilizados no pais. No periodo 2008-2016, a
Anvisa colocou em andamento a reavaliagio de dezesseis ingredientes ativos de
agrotéxicos (quadro 3).

QUADRO 3
Sintese da reavaliacdo toxicoldgica de ingredientes ativos de agrotoxicos
Ingrediente ativo | Status da reavaliacao Resultado Classe agrondmica Culturas
Algodéo, alho, batata, café, cana-
-de-acUcar, cebola, cenoura, citros,
€0Co, cravo, crisantemo, ervilha,
Abamectina Em andamento Acanud'a[ inseticida feuao: feijao-vagem, flgq, maga,

e nematicida mamao, manga, melancia, meldo,
milho, morango, pepino, pera,
péssego, pimentao, rosa, soja,
tomate e uva

. . Amendoim, batata, brocolis, citros,
. Manutencao do Acaricida e -
Acefato Concluida . - N couve, couve-flor, feijao, meldo,
ativo, com restricbes  inseticida !
repolho, soja e tomate
Em andamento Acaricida, cupinicida, Algodao, amenld0|m, arroz, t?ana-
o o na, batata, café, cana-de-aclcar,
Carbofurano (consulta publica - inseticida e nema- -
. . cenoura, feijao, fumo, milho,
concluida) ticida .
repolho, tomate e trigo
Cihexatina Concluida Proibicdo do ativo Acaricida Bgnmela, café, citros, morango e
péssego
Em andamento Herbicida Arroz, aveia, café, cana-de-aglcar,
2,4-D (consulta publica - centeio, cevada, milho, pastagem,
concluida) s0ja, sorgo e trigo

(Continua)
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(Continuacéo)

Ingrediente ativo

Status da reavaliacdo

Resultado

Classe agrondmica

Culturas

Endossulfam

Forato

Fosmete

Glifosato

Lactofem

Metamidofos

Paraquate

Parationa metilica

Procloraz

Tiram

Triclorfom

Concluida

Concluida

Concluida

Em andamento

Concluida

Concluida

Em andamento
(consulta publica
concluida)

Concluida

Concluida

Em andamento
(consulta publica
concluida)

Concluida

Proibicdo do ativo

Proibicdo do ativo

Manutencéo do
ativo, com restricoes

Manutencdo do
ativo, sem alteracdes

Proibicdo do ativo

Proibicdo do ativo

Proibicdo do ativo

Proibicdo do ativo

Acaricida, formicida
e inseticida

Acaricida, inseticida
e nematicida

Acaricida e
inseticida

Herbicida

Herbicida

Acaricida e
inseticida

Herbicida

Acaricida e
inseticida

Fungicida

Fungicida

Acaricida e
inseticida

Algodao, café, cana-de-aclicar
e soja

Algodéo, amendoim, batata, café,
feijdo, milho, tomate e trigo

Citros, maca e péssego

Algodao, ameixa, aveia preta,
arroz, azevém, banana, cacau, café,
cana-de-agUcar, citros, coco, feijéo,
fumo, maga, maméao, milho, nec-
tarina, pastagem, pera, péssego,
seringueira, soja, trigo e uva

Soja

Algoddo, amendoim, batata, feijdo,
soja, tomate e trigo

Abacate, abacaxi, algodao, arroz,
aspargo, banana, batata, beterra-
ba, cacau, café, cana-de-aglcar,
citros, coco, couve, feijao, maca,
milho, pastagens, pera, péssego,
seringueira, soja, sorgo, trigo e uva

Algodao, alho, arroz, batata, cebo-
la, feijéo, milho, soja e trigo

Cebola, cenoura, cevada, mamao,
manga, melancia, rosa, tomate
e trigo

Algodao, amendoim, arroz, aveia,
batata, cevada, ervilha, feijdo, mi-
lho, pastagens, soja, sorgo e trigo

Abacate, abacaxi, abébora, alface,
alfafa, algodao, ameixa, amendoim,
arroz, banana, berinjela, brocolis,
cacau, café, caju, cana-de-accar,
caqui, cenoura, chicdria, citros,
coco, couve, couve-flor, cravo,
ervilha, feijdo, figo, fruta-do-conde,
girassol, goiaba, macd, manga,
marmelo, melancia, meldo, milho,
pastagens, pepino, pera, péssego,
pimentdo, repolho, rosa, seringuei-
ra, soja, tomate, trigo e uva

Fontes: Anvisa ([s.d.]a) e Brasil (2003).

Elaboracdo dos autores.

Os ingredientes ativos de agrotdxicos que foram proibidos como consequéncia

do processo de reavaliagio apresentam caracteristicas como: toxicidade aguda eleva-

da; toxicidade reprodutiva e sobre o desenvolvimento embriofetal, genotoxicidade,

carcinogenicidade, neurotoxicidade e imunotoxicidade; e toxicidade endécrina ou

hormonal (Anvisa, [s.d.]a).
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O sistema de produgio convencional conta com um mercado de agrotéxicos
extremamente concentrado e prdticas agricolas incorretas que levam a contami-
na¢io ambiental, a exposi¢ao dos trabalhadores rurais e a presenca de residuos de
agrotéxicos nos alimentos.

O Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos (Para)
(Anvisa, [s.d.]) analisa residuos de agrotdxicos em amostras de frutas, legumes,
verduras e cereais produzidos por sistemas convencionais de produgio. As amostras
sdo coletadas em supermercados das capitais brasileiras. Por anos, este programa vem
mostrando que o uso do agrotdxico no campo nio segue as recomendagoes legais
dispostas em bula. Em média, 30% das amostras avaliadas pelo Para apresentam
residuos de agrotéxicos em desconformidade (Anvisa, [s.d.]a). Conforme pode ser
observado na tabela 2, sao detectados vérios tipos de agrotéxicos em uma mesma
cultura, sendo que, nos resultados do Para de 2008, foram detectados vérios ingre-
dientes ativos (tabela 2), que foram colocados em reavaliagio por indicios de danos
a satde (quadro 3). Além disso, observa-se que as amostras em desconformidade
apresentam tanto agrotdxicos nao autorizados para uso na cultura analisada, quanto
agrotdxicos em quantidade acima do limite méximo de residuo (LMR) permitido.

TABELA 2
Resultados do Para: residuos de agrotéxicos por cultura analisada (2008)
Cultura Amgstras . Amost@g Ingredientes ativos encontrados nas amostras insatisfatorias
analisadas insatisfatorias
Abacaxi 95 9 NA: Acefato, Cipermetrina, Ditiocarbamatos e Ometoato
Alface 101 2 NA: Acefato, Carbaril, Carbendazim, Clorpirifés, Deltametrina, Dimetoato,
Fempropatrina, Metamidofés, Metomil e Tebuconazol
Arroz 136 6 NA: Ciproconazol, Flutriafol, Metamidofds e Miclobutanil
Banana 97 1 NA: Fenarimol
NA: Endossulfam
Batata 100 2
> LMR: Acefato
Cebola 103 3 NA: Acefato
Cenoura 102 31 NA: Acefato, Clorpirifés, Dimetoato, Metamidofds e Profenofés
. NA: Ciproconazol e Diurom
Feijao 137 4

> LMR: Metamidofds

NA: Cipermetrina, Endossulfam, Esfenvalerato, Parationa-metilica,
Laranja 101 15 Procloraz e Profenofos

> LMR: Triazofos

NA: Diclorvos e Triazofos

Maca 102 4

> LMR: Metidationa

NA: Acefato, Acetamiprido, Ciflutrina, Dimetoato, Endossulfam, Epoxico-
Mamao 104 18 nazol, Metamidofds e Metidationa

> LMR: Carbendazim, Clorotalonil, Famoxadona e Trifloxistrobina
Manga 101 1 NA: Metidationa

(Continua)
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(Continuacéo)

Cultura aﬁ?l?sssziaass inséi?:f;irgrsias Ingredientes ativos encontrados nas amostras insatisfatorias
NA: Acefato, Captana, Clorfenapir, Clorotalonil, Clorpirifds, Deltametrina,
Morango 36 31 Endossulfam, Folpete, Metamidofds, Procloraz e Tetradifona,

> LMR: Ditiocarbamatos, Fempropatrina e Tebuconazol

NA: Bifentrina, Bromopropilato, Carbendazim, Cipermetrina, Clorpirifés,
Dicofol, Endossulfam, Esfenvalerato, Fempropatrina, Fenarimol, Lambda-

Pimentio 101 65 -cialotrina, Metamidofds, Permetrina, Procimidona, Procloraz, Profenofés,
Tebuconazol e Triazofos

> LMR: Acefato, Clorotalonil, Deltametrina e Difenoconazol

NA: Carbendazim, Epoxiconazol, Fentoato, Metamidofds, Procimidona e

Repolho 102 ? Tebuconazol
NA: Aldicarbe, Aletrina, Ciproconazol, Clorpirifés, Clorpirifés-metilico,
Tomate 104 19 Folpete e Metamidofés

> LMR: Fentoato e Permetrina

NA: Acefato, Cipermetrina, Clorfenapir, Clorpirifés, Deltametrina, Dimeto-
Uva 101 33 ato, Endossulfam, Fempropatrina, Metamidofds e Tetradifona

> LMR: Bifentrina

Fonte: Anvisa (2009).
Adaptado pelos autores.
Obs.: 1. NA = Nao autorizado para a cultura.
2.>LMR = Acima do limite maximo de residuo.
3. Estdo destacados em italico os ingredientes ativos submetidos a reavaliagao toxicoldgica pela Anvisa.
4. Apesar de ja existirem dados do Para de 2009 a 2015, o quadro com os dados de 2008 é emblemético, porque
coincide com 0 ano em que quatorze ingredientes ativos foram colocados em reavaliagdo pela Anvisa, demonstrando,
pelos dados do Para de 2008, que varios destes ativos estavam presentes em alimentos consumidos pelos brasileiros.

Esses dados poderiam ser melhorados caso houvesse a adogao de outras
préticas agricolas. Como os produtos de origem biolégica nao deixam residuos
e apresentam autoriza¢io de uso para qualquer cultura com a ocorréncia do alvo
biolégico, representam um potencial de melhoria da situagao de residuos de agro-
toxicos nos alimentos. A tabela 1 mostra que j4 existem vérios produtos bioldgicos
que atuam como acaricidas, fungicidas, formicidas e inseticidas, podendo estes
atender a demanda da agricultura, em substitui¢io ao uso dos produtos reavaliados
apresentados no quadro 3. Esses produtos poderiam ser utilizados em substitui¢ao
a0 uso dos produtos quimicos nos sistemas de produgio convencional, sem deixar
de oferecer o devido suporte fitossanitdrio para as culturas alimentares.

O registro desses produtos colabora para a disponibilidade de novas tecnologias
no mercado, para aplicagio na agricultura orginica e na convencional, podendo
contribuir para a redu¢io do uso de agrotéxicos mais toxicos na agricultura como
um todo, para a redugio dos residuos de agrotéxicos em alimentos, bem como para
o fornecimento de opgodes para implementagao do manejo integrado no campo.

Assim, além da importancia do desenvolvimento e da regularizacio de produ-
tos de origem bioldgica para a expansio da agricultura organica diretamente, estes
insumos também sdo importantissimos para a melhoria da qualidade de produg¢ao
do sistema convencional de produgio agricola, podendo inclusive minimizar a
interferéncia da coexisténcia destes dois tipos de sistemas produtivos no campo.
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5 DESAFIOS E PERSPECTIVAS

A Anvisa, como 6rgao da satide regulador de agrotdxicos e afins, cumpre o papel de
avaliar esses produtos com foco nos possiveis danos advindos da utiliza¢ao destes
para a satide humana. O Ibama faz esta avaliagio para o impacto ambiental e o
Mapa, com vistas 2 eficiéncia do produto em sua aplica¢io no campo. No entanto,
os trés 6rgios responsdveis pela regulacio de agrotdxicos e afins tém demonstrado
considerar os produtos de origem biolégica como prioritdrios e de interesse para a
agricultura. Sob essa ética, esses 6rgaos vém trabalhando para aprimorar a regulacao
desses produtos, dando-lhes o tratamento devidamente diferenciado. Considerando
o aumento da demanda por produtos de origem bioldgica, fazem-se necessarios
alguns avancos técnicos e regulatérios para a expansio da utilizagao desses produtos.

Em rela¢io ao marco regulatdrio de produtos de origem bioldgica, é necessério
que seja resolvida a lacuna regulatéria existente para produtos de origem vegetal.
Também deve ser realizada a revisao da normativa de produtos microbioldgicos e
bioquimicos, para adequacio e defini¢io de alguns conceitos e critérios de avaliagao.

Quanto aos tramites para o registro desses produtos, seria importante que os
érgaos implementassem fluxos de registro mais diferenciados que de fato agilizem
a andlise desses pleitos, ou mesmo que dispensem algumas categorias de produtos
de origem bioldgica de registro. Em alguns casos, isso seria perfeitamente possi-
vel sem o prejuizo da sadde, do ambiente ou da agronomia. Por exemplo, toda
a produgao de agentes bioldgicos, os microrganismos, que jd foram estudados
pelos 6rgaos reguladores, possuindo especificacao de referéncia, poderia ser dis-
pensada de registro. Além disso, a falta de orientagdo clara sobre os trimites do
registro e o custo dos estudos exigidos e o alto valor das taxas de registro podem
afetar a dindmica do registro desses produtos. Em geral, estes sao produtos que
enfrentam maiores desafios em sua comercializagio que os produtos quimicos
convencionais, visto que vdrios nao apresentam tempo de prateleira ou formulagao
que permita a sua estocagem na revenda. Além disso, enfrentam o preconceito e
o desconhecimento dos agricultores, exigindo por parte das empresas produtoras
um acompanhamento bem préximo do cliente. Desta forma, o retorno financeiro
desta categoria de produtos nao d4 margem a grandes investimentos iniciais como
os exigidos para o registro.

O setor regulado também deve contribuir para a melhoria do registro desses
produtos, se apropriando da regulacio existente, de modo a colaborar com uma
maior fluidez das andlises de pleito de registro. Sao fatos que atrasam a anilise
atualmente: a submissao de pleito de forma errada; a falta de documentagio e
pagamento de taxas; estudos inconsistentes etc. Tudo isso faz com que o tempo de
andlise dos pleitos de registro se alargue. A elaboragio de um guia de orientacio
para o registro de produtos de origem biolégica e a insergao nos sizes dos érgaos de
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textos e documentos referentes a esse registro atenderiam 4 demanda da academia
e do setor regulado e poderiam auxiliar na submissao de processos mais corretos,
diminuindo seu tempo de andlise.

Por fim, além dos aspectos regulatérios, os produtos bioldgicos devem superar
outros desafios, a comegar pelo desenvolvimento dos produtos. Muitos produtos
comegam a ser desenvolvidos com a pesquisa bdsica sobre os agentes bioldgicos.
Depois, passam a pesquisa aplicada até a fase de formulagio ou adequacio de
protocolos de produgio para larga escala.

Quanto 2 elaboracio das especificagoes de referéncias, estas poderiam ser
mais aceleradas se articulagoes entre as dreas de desenvolvimento de pesquisa desses
produtos e o setor regulatério fossem mais desenvolvidas. Institui¢oes de pesquisa
e desenvolvimento poderiam realizar os testes requeridos para que as avaliagoes
e as definicoes das especificagoes de referéncia fossem concluidas. Ademais, este
didlogo poderia promover a superagio de alguns obstdculos ao desenvolvimento e
registro de produtos de origem bioldgica. A seguir, algumas a¢oes que ajudariam
o setor a se desenvolver melhor:

* transferéncia de conhecimento sobre dados bibliograficos, avaliagio de
risco e eficiéncia da introducdo de agentes biolégicos de controle para
embasar especificacoes de referéncia;

elaboragao de protocolos adequados para a avaliacdo da estabilidade de
* elaboragio de protocolos adequados p liagao da estabilidade d
produtos bioldgicos e para o estudo da patogenicidade e da mensuragio
do risco biolégico envolvido na utilizagio de produtos microbioldgicos; e

* claboragio de documento que oriente sobre os requisitos para a identi-
ficagao taxonodmica e seus laudos.

6 CONSIDERACOES FINAIS

A regulamentagio dos produtos de origem bioldgica é importante para o avango
da agroecologia e da produgao organica. No entanto, a regulamentagao ¢ apenas
uma etapa de toda a cadeia de produgio e uso destes produtos. Assim, conforme
proposto pelo Programa Nacional de Bioinsumos do Planapo 2016-2019, virias
outras medidas devem ser adotadas para o melhor uso e aplicagio desses produtos.
Além disso, o desenvolvimento dos produtos de origem biolégica ¢ relevante para
vérias propostas de a¢oes voltadas a redu¢io do uso de agrotéxicos ou melhoria
das tecnologias alternativas presentes no Pronara. A Pnapo exerce o importante
papel de organizar e articular agées de Estado para a convergéncia no avango da
agroecologia no pais, contribuindo para a expansio de uma agricultura sauddvel
para quem consome e para quem produz.
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