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Resumo

Nestes ultimos cingiienta anos, as industrias quimicas tém sido alvo das grandes
preocupagoes das sociedades organizadas, principalmente, quando sdo avaliadas suas
relagoes criticas com os seguintes temas: energia, polui¢do, contaminagoes, recursos
naturais e saude publica. Por exemplo, as manipulagoes quimicas tém gerado farmacos que
tém contribuido para a qualidade e extensdo da vida do homem e também produtos
agroquimicos capazes de elevar a produtividade do campo. No entanto, experiéncias
cientificas realizadas a partir dos anos 50 tém demonstrado que algumas substdancias podem
promover efeitos secundarios indesejaveis no homem e ao meio ambiente, alcangando em
alguns casos a dimensdo do desastre. Diante destes fatos, as sociedades organizadas,
partindo dos paises mais desenvolvidos, reconheceram este risco e buscaram proteger-se
mediante regulamentagoes amparadas nas respectivas legislagoes nacionais, nas regras e
nos compromissos estabelecidos pelo mercado internacional. Este trabalho discute os
fundamentos do sistema de qualidade BPL - Boas Praticas de Laboratorio, estabelecido por
acordo entre diversos paises com o apoio funcional da OECD - Organization for Economic
Cooperation and Development e sua agdo visando estabelecerem em bases cientificas solidas
os requisitos e pardmetros que devem ser estabelecidos para avaliagdo critica e reguladora
dos orgados fiscalizadores, direcionado ao uso de agroquimicos na agricultura.

Palavras chave: Agroquimicos, Contamina¢do, Meio Ambiente, Alimentos.

1. Introducao

A cultura de certas plantas e graos nasceu, provavelmente, nas colinas do Oriente Médio por
volta do século IX a.C. Durante os primeiros tempos da evolu¢do do homem, o impacto
ambiental era praticamente inexistente. Eram tribos nomades em constante migracao para as
areas virgens, possibilitando, naturalmente, a reconstitui¢do do habitat antigo. O aumento
constante da populagdo, as mudangas sociais, a criagao racional de animais e a capacidade
crescente do homem em assumir o desenvolvimento de técnicas agricolas, as quais permitiam
maior rendimento, forjaram a forma de vida sedentaria, com a exploragao permanente do seu
entorno. Desta forma, a agricultura pode ser definida como o conjunto de atividades
desenvolvidas pelo homem em um meio bioldgico e socioecondmico determinado visando a
obtengdo de produtos animais e vegetais que sejam uteis, principalmente, os destinados a
alimentacgdo. A agricultura se desenvolveu no mundo segundo as condigdes locais, gerando,
conseqiientemente, varios tipos de culturas e de técnicas agricolas. Nesta Otica, a agricultura
pode ser classificada como: itinerante, bioldgica e industrializada.

A agricultura itinerante pode ser definida como o cultivo primitivo da terra, caracterizada pelo
deslocamento sistematico das zonas de cultura ao acompanhar as migragdes do habitat. E um
tipo de agricultura proprio das regides tropicais, algumas vezes rudimentares ou artesanais,
onde o solo se exaure com rapidez.

A agricultura bioldgica, também denominada de agricultura organica ou agrobiologia, ¢
definida como o cultivo agricola que nao utiliza produtos quimicos seja na forma de
fertilizantes ou no combate as pragas. Na adubacdo do solo sdo usados produtos naturais
enquanto as pragas sao evitadas ou minimizadas pelo controle biologico e, além disso, hd o
compromisso de respeitar as condi¢des naturais de cultivo.
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No entanto, segundo Girardin (1995), estas severas exigéncias acabam promovendo trés
conseqiiéncias particulares no processo de cultivo. A primeira refere-se aos rendimentos de
plantio que sdo inferiores ao sistema industrializado e, conseqlientemente, os pregos dos
produtos sdo mais caros e acabam se direcionando a um publico proprio. A segunda, em
respeito aos principios da agricultura biologica, a adubagem ¢ feita com produtos naturais
organicos, os quais se tornam limitantes e condicionados as policulturas. Finalmente, as
dificuldades inerentes e a necessidade de adaptacdes de técnicas antigas e do desenvolvimento
de praticas originais como: plantagdo sistematica de leguminosas, emprego de misturas de
variedades diferentes e praticas de compostagem, acaba gerando um custo maior.

A atual agricultura industrializada vem incorporando as técnicas, 0os programas € 0s
procedimentos desenvolvidos apds a revolugdo da agricultura moderna na década 1840-1850,
propiciando a partir dai uma série de inovagdes visando qualidade e a produtividade das
culturas, tais como: mecanizagdo, armazenamento e conservacdo dos produtos agricolas,
fertilizantes, melhoramentos genéticos e pesticidas.

Nao se objetiva discutir ¢ nem comparar as diversas técnicas de agricultura existentes,
entretanto, ndo se pode negar que a progressiva industrializacdo da agricultura com o uso
indiscriminado de agroquimicos tem gerado, desde o século XIX, uma variedade de produtos
alimenticios em todas as partes do mundo e na contramd@o os processos industriais tém
contribuido nas contaminagdes ambientais.

Segundo Oliveira & Thébaud-Mony (1996), o processo de industrializagdo e urbanizacdo
ocorrido nas grandes cidades da América Latina, t€m provocado um aumento significativo no
consumo de alimentos transformados, na alimentacdo fora de casa, na evolucdo e na
modernidade dos centros de compra, mas, a0 mesmo tempo, também se observa, na
contramao destes processos, a intensificacdo da desigualdade social e das formas de exclusdo,
com influéncia significativa nos niveis de consumo alimentar da populagao.

Pode-se supor também que o aparecimento de doengas e contaminagdes que ocorrem sao,
muitas vezes, oriundas do consumo de produtos alimenticios colocados a disposi¢do das
populagdes sem o devido controle, essas contaminagdes acabam interferindo na qualidade de
vida de direito afiangavel da populagao.

Por essa razdo ¢ dever dos sistemas educacionais clamar, de ponta a ponta, pelas co-
responsabilidades de diversos setores da sociedade, direta ou indiretamente, envolvidos no
sentido de resguardar a satide da populacdo € o meio ambiente, protegendo, esclarecendo e
advertindo o consumidor, desde as agdes danosas das embalagens inadequadas aos efeitos
colaterais dos produtos e processos industriais, principalmente, os produtos agroquimicos tendo
em vista, que existe um histdrico de casos onde os danos na maioria das vezes sdo irreversiveis.

Finalmente, objetiva-se, a seguir, informar sobre o perigo do uso indiscriminado de
agroquimicos e descrever o sistema de boas praticas de laboratorio para os pesticidas, mostrando
que uma eficiente monitoragdo com base em normas e procedimentos laboratoriais visa, direta e
indiretamente, garantir os niveis permitidos de contaminagdo nas plantagdes e compativeis com
sua utiliza¢do alimenticia tanto durante o plantio quanto no armazenamento.

2. As contaminacdes e os produtos agroquimicos utilizados na agricultura

Os produtos agroquimicos também denominados de agrotoxicos podem ser definidos como
produtos de natureza quimica ou bioquimica cujo objetivo principal ¢ exterminar as pragas ou
doencas que atacam as culturas agricolas, podendo ser classificados em: pesticidas (combate
aos insetos em geral), fungicidas (produtos que atinge os fungos) e herbicidas (produtos que
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matam ou impedem o crescimento de plantas invasoras ou daninhas).

Segundo Doménech (1994), uma das primeiras inser¢des da Quimica como inseticida na
agricultura remonta da Antiguidade com o uso de enxofre em po6. Na Idade Média foram
usados sais e 6xidos de arsénio com esse mesmo propdsito e para aumentar a eficiéncia destas
misturas também eram adicionadas folhas secas de tabaco (nicotina) e de piretro.

Os pesticidas inorganicos a base sulfato cuproso (mistura de Bourdeaux) e outros sais a base
de zinco, arsénio, chumbo e mercurio também foram bastante usados no século passado.
Atualmente, as formulacdes a base de produtos inorganicos no mundo representam cerca de
10 % do total dos pesticidas usados nas atividades agricolas (KOUSTARS & FISCHER,
1998).

O desenvolvimento das sinteses orgénicas a partir da década de 1940 contribui intensamente
na proliferacdo das formulacdes a bases de substancias organicas, onde o DDT (dicloro difenil
tricloretano) se destacou como pesticida. Segundo Amato et. al.(2002), a producdo em grande
escala do DDT, o baixo custo e a elevada eficiéncia desta substancia no combate as pragas na
agricultura eternizou sua utilizagao por cerca de 30 anos no combate as pragas na agricultura.

Segundo a Organizagdo Mundial de Satde (OMS, 1982), a Suécia com base nos estudos
ambientais foi o primeiro pais a banir desde 1970 o uso do DDT e outros organoclorados. No
Brasil (AMATO et. al., 2002), as primeiras medidas restritivas do uso do DDT ocorreram em
1971, entretanto, foram limitados ao combate de parasitas em animais domésticos. Em 1985,
foi proibido o uso de organoclorados na agropecudria, embora alguns inseticidas ainda tém
sido usados no combate a certas moléstias (malaria e leishmaniose).

Na agricultura em grande escala, ou numa monocultura destinada diretamente a
industrializagdo, o uso de agrotoxicos e fertilizantes tem sido constante, e os resultados muitas
vezes refletem problemas sérios no ambiente. Como exemplo, o uso indiscriminado de
diversos tipos de praguicidas tem causado, segundo calculos da Organizagdo Mundial de
Saude (LEVINE, 1986), envenenamentos acidentais em cerca de 1,5 milhdes de pessoas, com
28.000 6bitos/ano em todo o mundo.

Na estimativa de Doménech (1994), existem, atualmente, sendo utilizadas nas mais diversas
partes do mundo, cerca de 100.000 féormulas de defensivos agricolas com base em 1.500
produtos quimicos ativos. Ao usar os agrotoxicos, a partir de varias metodologias, visando o
aumento da produtividade, ¢ claro que uma parcela destes produtos se adsorve ou absorve nos
vegetais, enquanto a outra se incorpora ao solo, podendo atingir o lencol fre4tico com danos
irreparaveis.

A extensdo da contamina¢do ambiental por pesticidas ndo ¢ bem conhecida, entretanto, sdo
alarmantes as informacdes coletadas pelas agéncias controladoras da saude publica e do meio
ambiente. Nos Estados Unidos, entre 1982 e 1985, o FDA (Food and Drug Administration)
detectou residuos dos pesticidas em 48 % dos vegetais frescos e nas frutas consumidas
freqlientemente pela populagdo americana. Ainda, de acordo com as estimativas da EPA
(Environmental Protection Agency), os pesticidas contaminaram a agua e o solo em
aproximadamente 38 estados americanos. As estimativas de 6.000 casos de cancer por ano
podem ter sido causadas por pesticidas aprovados pelas leis vigentes. A maioria das 50.000
formulagdes de pesticidas encontradas no mercado nao foi testada com relacdo aos efeitos de
longo prazo. Existem evidéncias que a aplicagdo dos pesticidas e herbicidas pelos agricultores
na agricultura aumenta o risco de casos de leucemia, cancer, doengas do sistema nervoso e
nascimentos de prematuros com deficiéncias genéticas.

No Brasil, o assunto ¢ bastante preocupante, quando nossos cientistas alertam que o uso
indiscriminado de agrotoxicos, com valores da ordem de US$ 1,4 bilhdo e com um
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crescimento de 6,5% ao ano, faz do pais um dos lideres do uso de defensivos agricolas (Lins,
1995; Rack, et alli, 1997). Além disto, a Associacdo de Engenheiros Agronomos do Estado
de Sao Paulo (AEAESP) denuncia que, no final de cada safra, a maioria das embalagens ¢
jogada a beira da estrada, abandonada no meio da plantacdo ou atirada nos rios contribuindo
para a contamina¢do ambiental. Os relatdrios governamentais mostram que mais de 50 % dos
pesticidas sdo classificados como herbicidas, sdo bastantante toxicos e utilizados nas
plantagdes de cana-de-agtcar, soja, abacaxi, café, etc.

Em relagdo aos produtos agroquimicos utilizados no plantio, segundo Tomazela (1999), o
Centro de Controle de Intoxicacdes da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade
Estadual de Campinas (Unicamp) atendeu 507 casos de intoxicagdes causadas por defensivos
agricolas. Do total, 11 pacientes morreram e 65 tiveram de ser internados em estado grave,
sendo que mais da metade apresentaram seqiielas cronicas, como pirose, gastrite, cefaléia e
impoténcia. A maioria era da propria regido, uma das principais produtoras de frutas e
verduras do Estado de S. Paulo e, por isso mesmo, grande consumidora dos chamados
agrotoxicos. S6 o municipio de Campinas contribuiu com 128 pacientes. A cidade ¢ também a
maior consumidora regional de defensivos agricolas, tendo utilizado 275 toneladas em 1998.

3. Sistema BPL — Sistemas de Boas Praticas de Laboratorio

Um dos primeiros passos na elaboracdo de normas e controle de alimentos e farmacos foi
iniciado em 1906 por uma incipiente agéncia regulamentadora de alimentos e de farmacos,
atualmente, denominada de Food and Drug Administration (FDA), entretanto, s6 a partir de
1938 ¢ que passou a ser exigida a apresentacdo de analises e de propriedades e caracteristicas
importantes referentes a satde publica (KURIAN, 1998).

Na década de 60, foram analisados nos Estados Unidos varios casos de danos colaterais a
saude publica resultantes da comercializagdo de farmacos. Um exemplo classico diz respeito
ao tratamento especifico de colesterol, que teve sucesso num primeiro momento, entretanto,
varios efeitos colaterais que se revelavam apos certo tempo promoveram prejuizos protéicos,
queda de cabelo, catarata, impoténcia e deterioracao do figado.

A amplitude dos danos pode crescer de modo imprevisivel, uma vez que nem sempre ¢ facil
estabelecer o vinculo imediato entre causa e efeito, permitindo que o agente agressivo
permanega ativo por um tempo consideravel. Desta forma, a busca pela seguranca depende de
pesquisa & desenvolvimento e, por conseguinte, ¢ um processo lento, que tem sempre de ser
revisto e avaliado criticamente devido as mudangas e mutagdes que podem ocorrer durante o
programa seja de pesquisa, monitoramento e/ou industrializagao.

A partir da metade da década de 70, nos Estados Unidos, comega a ser gerado o embrido das
regulamentagdes, pois a simples regulagdo pelos 6rgdos competentes ndo oferecia a solucao
suficiente, naquela época, uma vez que medidas regulamentadoras ja existiam algum tempo
naquele pais e a questdo da seguranga do homem quanto a satide e ao ambiente ndo tinham
uma dimensao universal. Evidenciou-se entdo, a necessidade de uma base experimental capaz
de apoiar a regulamentacdo. Esses antecedentes levaram os Estados Unidos, juntamente com
0s paises europeus, Japdo e outros paises industrializados, ha seu tempo, a estabelecer o
sistema GLP — Good Laboratory Practices, que no Brasil se traduz por BPL — Boas Praticas
de Laboratério. Tal sistema consolidou-se como uma ferramenta capaz de controlar
eficazmente a industria quimica no que se refere aos requisitos de seguranca reclamados.

Para alcancar eficacia técnica e operacional, o sistema BPL foi instalado dentro do marco da
OECD-Organization for Economic Cooperation and Development, sediada em Paris com base
nos fundamentos e experiéncia americana.

Conceitua-se, entdo, BPL como um sistema de qualidade orientado para o processo
organizacional e para as condi¢des sob as quais sdao planejados, implementados, controlados,
registrados, arquivados e relatados os estudos nao clinicos destinados a garantir a satde ¢ a
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seguranca ambiental. Trata-se de um sistema destinado a prevenir riscos decorrentes da
manipulacdo da quimica natural, da quimica sintética e da manipulacdo bioldgica. Aplicando-
se aos estudos que fundamentam o registro e/ou licenciamento por organismos
regulamentadores de produtos farmacéuticos, pesticidas, alimentos e seus aditivos,
cosméticos, drogas e produtos veterinarios, entre outros itens previstos nas diversas
legislagdes nacionais (OECD, 1998). O sistema BPL ¢ presentemente constituido pelos
documentos fundamentais indicados na Quadro 1, e por guias de carater orientativo, das quais
126 se encontram disponiveis.

Quadro 1 — Documentos fundamentais do Sistema BPL (junho de 2002)

Documento Titulo Publicacdo/revisio
Ne1 Principles on Good Laboratory Practice (GLP) 1995/1997
Ne2 Revised Guides for Compliance Monitoring Procedures for GLP 1995
Ne3 Revised Guidance for the Conduct of Laboratory Inspections and Study 1995

Audits
N° 4 Quality Assurance and GLP 1995/1999
N°5 Compliance of Laboratory Suppliers with GLP Principles 1995/1999
N° 6 The Application of the GLP Principles to Field Studies 1995/1999
N°7 The Application of the GLP Principles to Short-term Studies 1995/1999
N° 8 The Role and Responsibilities of the Study director in GLP Studies 1995/1999
N°9 Guidance for the Preparation of GLP Inspections Reports 1995
N° 10 The Application of the Principles of GLP to Computadorized Systems 1995
Ne 11 The Role and Responsibilities of the Sponsor in the Application the 1998/
principles of GLP 2001 (draft)
N° 12 Requesting and Carrying Out Inspections and Study Audits Another 2000 (draft)
Country
N° 13 The Application of the OECD Principles of GPL to the Organization and 2000 (draft)
Management of Multi-Site Studies

E objetivo do sistema BPL, conferir confiabilidade aos resultados, permitindo que um estudo
reconhecido por determinada unidade de monitoramento de um organismo regulamentador
em certo pais seja aceito por qualquer outro organismo congénere em outros paises. O sistema
BPL ndo s6 estabelece parametros para as praticas e procedimentos adotados no estudo, como
também avalia performance e verifica a integridade da base de dados. Um dos requisitos
essenciais ¢ a garantia de registros rastreaveis que permitam a reproducdo do estudo e de cada
um de seus experimentos.

Outro pilar leva em conta o fator humano. A qualidade dos resultados e do tratamento a eles
aplicado depende intimamente da atuacdo dos que executam o estudo. Para esse efeito, o
sistema BPL detalha atribuicdes e responsabilidades do pessoal envolvido no estudo,
destacando as fungdes de diretor de estudos, de pesquisador principal, de gerente de unidade
operacional, de gerente da qualidade e de arquivista.

4. Aplicacio do sistema BPL

A sociedade num pais que adota o sistema BPL faz uso amplo do mesmo ao consumir
produtos registrados e/ou licenciados pelos organismos regulamentadores nacionais. O modo
direto de aplicacdo do sistema BPL depende do ponto de vista que se considere. De um lado
tem-se o exercicio da regulamentagdo pelos organismos governamentais competentes. Por
outro lado, cabe a cadeia produtiva executar estudos BPL capazes de identificar os riscos da
manipula¢do quimica e bioldgica que pratica, eliminando no nascedouro a possibilidade de
efeitos colaterais inaceitaveis.
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Um terceiro enfoque refere-se as auditorias dos estudos BPL. Conforme a legislagao de cada
pais, elas sdo exercidas de modo direto pelo organismo regulador e/ou por unidades de
monitoramento autorizadas. A aceitacdo do estudo BPL ¢ condicdo exigida para que uma
substancia obtenha registro e/ou licenciamento do organismo regulamentador e possa ser
comercializagdo das trés vertentes devem respeitar aderéncia aos documentos fundamentais e
as guias BPL relacionadas a cada caso especifico.

O estudo BPL envolve diversas etapas da preparacdo do agroquimico desde o laboratorio de
pesquisa e desenvolvimento que reproduz o produto técnico, passando pelo laboratério de
formulacao que transforma o produto técnico em concentrado, pela instalagdo de produgao,
onde o concentrado da origem ao produto comercial e por laboratério analitico dedicado a
caracterizagdo fisico-quimica do agroquimico e¢ de suas fragdes, nas distintas etapas do
processo. Tendo em vista as prescricdes BPL, o estudo tomado como exemplo requer ainda
unidade de teste de campo para plantio do morango sob efeito do agroquimico e laboratorio
para estudo bioldgico, capaz de executar ensaios toxicologicos em cobaias, envolvendo
analise clinica, necropsia e patologia. Os recursos humanos e tecnolégicos sdo apresentados, a
seguir, no fluxograma simplificado (fig. 1) e no Quadro 2.

LABORATORIO INSTALACAO
‘ PATROCINADOR H DE ‘ PP "  anaLiTICO [* DE PRODUCAO
& F Y A
LABORATORIO DE ‘ - l
UNIDADE —» PESQUISA & LABORATORIO J ’—‘
OPERACIONAL DESENVOLVIMENTO DE FORMULAGCAQ PP
| I ‘,
[pp | | BNOGOEDE | [ LaBORATORIO
| cuoucQiarg | CAMPO *  BIOLOGICO
LEGENDAS
Patrocinador Responsavel pela encomenda de uma ciéncia nova
Unidade Operacional Unidade de Fomento e Gerenciamento do Estudo — instalagdo do GUO/UGQ
Diretor de Estudos Principal Responsavel pela Ciéncia desenvolvida no Estudo
Laboratorio de Pesquisa & | Laboratorio que desenvolve o produto técnico a ser experimentado apds a
Desenvolvimento formulagdo

Laboratorio de Formulagao | Laboratdrio que manipula o produto a partir do produto técnico

Instalacio de producio Finalizac@o do produto jé autorizado para produgdo industrial.

Unidade de Ensaios de Unidade externa de experimentagdo no campo.Aplicagdo do produto formulado
Campo para produzir as amostras para andlise no laboratério analitico.
Laboratorio Analitico Instalagdo laboratorial para ensaios de determinacdo de caracteristicas fisico-

quimicas do produto desenvolvido, do produto técnico, do produto formulado e
do produto desenvolvido.

Laboratorio Bioldgico Instalag@o laboratorial utilizando cobaias para manipulagdo de ensaios biologicos
a fim de avaliar os efeitos do produto desenvolvido.
PP Pesquisador principal
DE Diretor de Estudo
GUO/UGQ/ARQ Gerente da Unidade Operacional/ Gerente de Qualidade/Arquivista

Figura 1 — Fluxograma simplificado

O Quadro 2, a seguir, ilustra a estrutura do estudo exemplificado. Uma das pegas dessa
estrutura ¢ a unidade operacional. Ela agrega o Gerente da Unidade Operacional, o Gerente da
Qualidade e o Arquivista. Outra pega destacada ¢ o Diretor de Estudo, ponto de convergéncia
das informagdes experimentais. Cabem a ele as conclusdes e decisdes de natureza cientifica.
As instalacdes e os recursos humanos podem ser integrados numa mesma empresa, ainda que
em sitios distintos, ou podem se distribuir por empresas independentes, que se relacionam
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mediante servigos contratados. As instalagdes podem estar localizadas em paises distintos € o
mercado de destino da substancia pode ndo coincidir com qualquer um deles. O sistema BPL
¢ suficientemente flexivel para acomodar essa diversidade, sem comprometimento de seu
objetivo fim. Esse ¢ um dos méritos do sistema BPL.

Quadro 2 — Quadro Demonstrativo das A¢des do BPL

Exemplo 1: Fase inicial de planejamento do estudo BPL de um agroquimico para a cultura de morango

Plano de estudo — contetdo e cronograma; responsabilidade assegurada, assinaturas.

Agenda Mestre-Matriz de Responsabilidades — volume de trabalho das instalagdes de ensaio e, volume de
trabalho por atribuig¢do e fungao no estudo.

Pessoal — formagao, treinamento e experiéncia.

Equipamentos — registros referentes a aquisigdo, instalago, capacidade, manutengdo e de calibragdo.
Instalagdes — adequacdo, lay-out e condi¢des gerais de servigos.

Insumos — qualificag@o de fornecedores e armazenamento.

Exemplo 2: Fase intermediaria do estudo BPL de um agroquimico para cultura de morango
correspondente a colheita do morango sob efeito do agroquimico na unidade de teste de campo.

Registros — registros dos dados brutos de ensaios e resultados de andlises laboratoriais.

Resultados Parciais — confeccao de relatorios parciais, contetdo, verificagdo de dados, repasse ao DE.
Sistema Teste — coleta das amostras, avaliacdo da integridade das amostras e transporte.

Substancia de Referencia e Substancia Teste — caracterizagdo armazenamento e utilizagao.

Exemplo 3 - Laboratério analitico dedicado a caracterizacfo fisico-quimica do agro-quimico para a
cultura de morango sob o efeito do agroquimico na unidade de teste de campo.

Pessoal — qualificacdo, treinamento e supervisao.

Reagentes e solu¢des — rotulagem, avaliacao da integridade, manuseio, validade e armazenamento.

Registros e Dados Brutos.-integridade dos registros e verificacao dos resultados analiticos pelo PP ou DE.

Relatorio Final — relevancia, contetido, teor conclusivo, declaragdo de aderéncia aos Principios BPL, assinaturas
e responsabilidades.

No caso do agroquimico em questdo, o custo direto envolve os ensaios e testes, as eventuais
instalacdes de aplicacdo dedicada ao estudo, os consumiveis e o saldrio do pessoal fixo
envolvido. Um segundo componente do custo se refere ao tempo de duragdo do estudo, com o
correspondente retardo imposto ao patrocinador em obter retorno para a tecnologia que detém.
Estudos que requeiram determinados ensaios para verificagdo de conseqiliéncias genéticas
podem durar além de 48 meses. Outro tipo de custo que em certa fracdo se transfere a cada
estudo realizado, se refere a instalagdo da base cientifica que apdia o sistema BPL, incluindo a
formagdo e o treinamento do pessoal, assim como a instalagdo e a manuten¢do da atualidade
técnica dos laboratorios. A padronizac¢ao de procedimentos inerentes ao sistema BPL estimula
a reducdo dos custos de sua aplicagdo. O custo de um estudo BPL apenas pode ser
determinado mediante uma andalise que considere em detalhe todas as circunstancias
envolvidas em seu planejamento.

O custo para a implantacio da base cientifica e o tempo requerido para a plena
operacionalizacdo do sistema BPL em um pais que decida iniciar sua utilizagdo depende da
infraestrutura cientifica disponivel, incluidos os laboratdrios de pesquisa universitarios. Esse
desenvolvimento pode ser orientado para atender vocacdes nacionais no ambito da saude e da
atividade agroindustrial.

5. Conclusdes
Com base nas diretrizes impostas pelo sistema BPL pode-se concluir que:

eAs auditorias BPL podem ser exercidas em estudos especificos, ou em instalacdes onde
esses estudos sdo desenvolvidos. As particularidades de procedimento nas auditorias BPL
variam de acordo com a legislacdo nacional.
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eEm determinados paises a periodicidade das auditorias nas instalagdes é regulamentada. Um
estudo BPL, como o exemplificado no caso do agroquimico, pode ser auditado na fase
inicial de planejamento, na fase conclusiva antes da emissdo do relatorio final e em etapas
intermedidrias relevantes, como a semeadura e a colheita do morango tratado pelo
agrotoxico.

eExistem paises onde as auditorias ocorrem por amostragem. Nessa segunda alternativa, a
tendéncia ¢ pela imposi¢cdo de penalidades econdmicas punitivas quando sdo identificados
ndo conformidades nas auditorias, chegando a responsabilizacdo criminal, se caracterizado
dolo na transgressao aos preceitos BPL, independente de ser ou ndo comprovado prejuizo
efetivo a saude, ou ao ambiente.

¢Os paises que ndo o empregam esse sistema tendem a enfrentar barreiras crescentes em seu
comércio internacional nos segmentos industriais e agricolas onde requisitos de seguranca
sao exigidos pelos importadores.
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