IN Ibama n°® 02 de 2017
Perguntas e respostas

As perguntas abaixo sdo uma compilacdo de todas as duvidas que foram enviadas ao
Ibama, apds a publicacdo da Instrugdo Normativa Ibama n° 02 de 2017, e suas
respectivas respostas. Caso sua duvida ndo se encontre entre as elencadas abaixo,
envie-a para reavaliacao.sede@ibama.gov.br .

1 - Considerando todas as fases do processo de avaliacdo derisco, o Ibama prevé
arealizacdo da etapa de gerenciamento de risco?

Sim, o Ibama pretende fazer o gerenciamento de risco, conforme previsto na IN 02/2017
por meio do conceito de “risco aceitavel” (Art. 2°, alinea Xlll). Nesse conceito foi
colocado, além dos fatores técnicos, os outros fatores que influenciam a tomada de
decisdo. Dessa forma o Ibama prevé sim o gerenciamento do risco como uma das
etapas da avaliacdo de risco.

2 - A IN 02/2017 aplica-se a todos os pleitos de registro de agrotoxicos? Qual a
sua abrangéncia?
Conforme o 81°, Art. 1° a IN 02/2017 aplica-se apenas aos pleitos de registro de
produtos que contenham:
1) ingredientes ativos ainda nao registrados no Brasil em produtos técnicos, pré-
misturas ou formulacoes;
2) ingredientes ativos que foram chamados a reavaliacdo (atualmente, o caso dos
produtos contendo Imidacloprido, Tiametoxam, Clotianidina e Fipronil);
3) novos pleitos de produtos formulados a base de ingredientes ativos que ja
tiveram avaliacdo de risco para abelhas realizada pelo Ibama.
Dessa forma, caso o produto ndo se encaixe em um dos trés casos acima, esse
continuara sendo apenas classificado quanto ao Potencial de Periculosidade Ambiental
(PPA) para fins de registro, ndo se submetendo, portanto, as exigéncias da IN 02/2017.

3 - A avaliacdo de risco para abelhas serd aplicada somente para novos
ingredientes ativos e produtos em reavaliagdo?

O escopo da IN 02/2017 é bem definido no 81°, Art. 1°. Ndo sendo esse 0 caso, 0s
produtos continuam sendo avaliados somente quanto ao perigo.

4 - Novos produtos formulados com ingredientes ativos ja registrados serdo alvo
dos estudos definidos na IN 02/2017?

O escopo da IN 02/2017 é bem definido no 81°, Art. 1°. Nao sendo esse o caso, 0S
produtos continuam sendo avaliados somente quanto ao perigo.

5 - Para quais classes (inseticida, fungicida, herbicida) sera necessario conduzir
os estudos citados na IN 02/2017? A partir de quando esses estudos passarédo a
ser exigidos?

Independe da classe, desde que o ingrediente ativo se enquadre no escopo da norma
(81°, Art. 1°). A norma entrou em vigor na data de sua publicacdo, ou seja, ja estdo
sendo exigidos.

6 - Qual é o conceito de ingrediente ativo novo que esta sendo considerado pelo



Ibama para aplicabilidade da IN 02/2017? Seriam o0s ingredientes ativos
registrados pela primeira vez a partir de 2013?

Ingrediente ativo novo é aquele ingrediente ativo ainda nao registrado no Brasil em
produtos técnicos, pré-misturas ou formulacées. Também se enquadram na norma 0s
novos pleitos de produtos formulados a base de ingredientes ativos que ja tiveram
avaliacdo de risco realizada pelo Ibama e esses sdo os ingredientes ativos registrados
a partir de 2013.

7 - Quais séo os ingredientes ativos que ja tiveram a avaliacdo de risco para
abelhas realizada pelo Ibama?

Todos os ingredientes ativos cujo primeiro registro no Brasil foi solicitado a partir de
2013 (verificar no sistema Agrofit do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
- MAPA).

8 - Ingredientes ativos cujos os PPAs foram emitidos a partir de janeiro de 2013
serdo aqueles objeto de adequacado de dossié quando da submissdo de novas
formulagdes?

Sim. Os PPAs de novos ingredientes ativos expedidos a partir de 2013 j& foram
elaborados utilizando-se algum procedimento de avaliagéo de risco.

9 - No caso de um registro de uma formulagcdo de ingrediente ativo em reavaliacéo
com base em Produto Técnico Equivalente (com formulagéo ja registrada) aplica-
se 0s requisitos da IN 027?

Sim.

10 - O que deve ser feito no caso das solicitagdes de registro para formulacfes a
base de Produto Técnico Equivalente cujos processos estdo para serem
protocolados ao Ibama? Aguardar ou submeter pela Portaria 84/19967?

Todos os pleitos de registro devem obedecer a Portaria n° 84/1996. A Instrugéo
Normativa lbama n° 02/2017 é norma complementar, que estabelece diretrizes,
requisitos e procedimentos para a avaliacdo de risco para insetos polinizadores, em um
escopo definido (vide §1°, Art. 1°). A IN acrescentou requisitos aos anexos IV e V da
Portaria n° 84/1996 sem, no entanto, restringir sua eficacia. Caso a formulagéo néo
contenha ingrediente ativo que se encaixe no 81° do art. 1°, ndo havera nenhuma
alteracdo quanto ao procedimento que vem sendo adotado desde sempre: o produto
sera apenas classificado quanto ao Potencial de Periculosidade Ambiental para fins de
registro, ndo se submetendo assim, as exigéncias da IN 02/2017.

Caso o pleito se enquadre no escopo da IN 02/2017, deverdo ser apresentados 0s
estudos solicitados pelo anexo Il (estudos de laborat6rio) para que seja possivel realizar
a avaliacao de risco preliminar (Fase 1). A empresa pode se adiantar a analise e seguir
as etapas do esquema de avaliacdo presente no anexo | da IN 02/2017 para identificar
se havera potencial risco ou néo, e, se perceber que ira cair em situagédo de necessidade
de refinamento da avaliagéo, j& se preparar para apresentar propostas de mitigagdo do
risco ou para a possibilidade de ter que gerar estudos adicionais. Todavia, sugerimos
que nenhum estudo seja conduzido sem que a exigéncia ja tenha sido expedida, sob
pena de o estudo ndo responder as duvidas identificadas na avaliacdo de risco
preliminar.

11-Todos os novos produtos formulados a base de ingredientes ativos chamados
a reavaliacdo devem conduzir a Avaliagcdo de Risco, mesmo tendo o mesmo
cenario de exposicao (cultura, tipo de aplicacdo, dose) do produto de referéncia,
que ja aportou todos os estudos e ja foi submetido a avaliagédo?

Conforme 81°, Art. 1°, caso o produto possua um ingrediente ativo que ja foi submetido



a avaliagdo de risco (ingrediente ativo ndo registrado no Brasil ou chamado a
reavaliacdo), o risco s6 sera avaliado novamente se o cenario de exposicao mudar. ISso
pode acontecer, por exemplo, entre outras situacdes, se as doses forem maiores do que
as ja autorizadas; se o uso pretendido for para uma cultura ainda ndo autorizada; se o
modo de aplicagéo pretendido ainda néo tiver sido avaliado, etc. Em suma, qualquer
alteracdo no uso do produto que nao esteja abrangida pelo conjunto de dados validos
em posse do Ibama devera ser novamente avaliada quanto ao risco. Destacamos que
0 primeiro passo, conforme os esquemas do Anexo |, é avaliar se ha exposi¢cdo das
abelhas, pois, se ndo houver, ndo ha necessidade de se prosseguir com a avaliagdo de
risco.

12 - Para formula¢gdes com ingredientes ativos em reavaliacdo e que apresentem
novo cenéario de exposicdo ou novas misturas deve-se aplicar a Avaliacdo do
Risco no momento da submisséo do pleito?

Nos casos em que um produto que contenha um ingrediente ativo chamado a
reavaliacdo apresenta um cendrio que ainda néo foi avaliado, a avaliacdo de risco sera
sempre realizada pelo analista responséavel pelo pleito no momento em que ele receber
0 processo para andlise, conforme 82° do art. 1° da IN 02/2017. Contudo a empresa
pode se adiantar a andlise e seguir as etapas do esquema de avaliacdo presente no
anexo | da IN 02/2017 para identificar se havera potencial risco ou ndo, e, caso haja
risco a empresa poderd ja apresentar propostas de mitigacdo do risco que possam ser
consideradas na analise.

13- Como serarealizada a avaliagdo de risco em caso de misturas de ingredientes
ativos “antigos” com ingredientes ativos em reavaliagao?

Até o momento as avaliacdes de risco sao conduzidas para cada ingrediente ativo,
individualmente. Contudo, ha situa¢gfes onde o teste com a formulacéo € exigido, como,
por exemplo, em fase 1 o teste de toxicidade por contato. ISso ocorre porque a exposicao
da abelha por contato se da com o produto formulado. Nesse caso, embora o dado de
toxicidade utilizado para calcular o quociente de risco seja da formulagéo, o céalculo sera
feito para cada ingrediente ativo individualmente. A partir da fase 2 os testes também
serdo conduzidos com a formulacao, porém, da mesma forma, as conclusdes de risco
serdo geradas para cada ingrediente ativo individualmente, considerando apenas 0s
ingredientes ativos que se enquadrem no escopo da IN 02/2017 (vide 12 pergunta).

14 - No caso de mistura de novo ingrediente ativo com ingrediente ativo ja
registrado, seré aplicada a avaliacao de risco somente para o novo, sendo que a
formulacdo é composta por ambos?

A principio sim, ndo havera avalia¢do de risco para misturas no momento. Porém alguns
estudos poderéo ser solicitados com a formulagao.

15 - Os estudos de residuos conduzidos para um produto formulado com unico
ingrediente ativo (que se enquadre nas premissas da IN 02/2017) poderéo suportar
registro de uma mistura contendo este ingrediente ativo e outro que néo esteja
enquadrado na IN 02/2017?

Sim. O conjunto de informacdes do ingrediente ativo podera ser utilizado nas mais
diversas situa¢des envolvendo aquele ingrediente ativo, observando os cuidados da Lei
10.603/2002.



16 - Entendemos que a avaliagdo deve ser conduzida para o ingrediente ativo, com
base na formulacdo em questdo. Ou além de realizar a avaliagdo para o produto
formulado (PF) devemos realizar uma para o produto técnico (PT) também?

A avaliacao de risco é realizada por ingrediente ativo. Na fase 1 usa-se os dados de PT
ou PF conforme a tabela 2 presente na pagina 39 do Manual de Avaliacdo de Risco
Ambiental de Agrotéxico para Abelhas. Entretanto, se houver risco em fase 1, na
proxima fase necessariamente sera utilizado o PF para a realizacdo dos estudos de
campo ou semi-campo.

17 - O 82°do art. 1° estabelece que complementagdes poderéo ser requeridas dos
produtos cujos requerimentos ja estejam submetidos na data de publicacdo da IN
02/2017. Essa complementacdo refere-se apenas a pleitos ja submetidos de
produtos sujeitos a avaliacdo do risco, ou refere-se a pleitos ja submetidos de
produtos em geral?

Refere-se apenas a pleitos de produtos sujeitos a avaliacao de risco abrangidos pelo
escopo da norma, definido no 81° do mesmo artigo. Uma vez que um ingrediente ativo
tenha sido avaliado quanto ao risco, todos os formulados que contenham esse
ingrediente ativo serdo avaliados quanto ao risco sempre que houver alteragdo do
cenario avaliado, mas as conclusdes irdo se referir apenas ao ingrediente ativo
abrangido pela norma. Produtos “antigos” cujos ingredientes ativos ndo se enquadrem
nessa situagéo continuardo sendo apenas classificados quanto ao perigo por enquanto
e, portanto, ndo se submetem as determinagfes da IN 02/2017. Caso o produto seja
uma mistura e um dos ingredientes ativos ja tenha sido avaliado quanto ao risco,
somente esse i.a. se submeteréa as disposi¢des da IN, porém, a depender da avaliagao,
poderdo ser solicitados estudos com a formulagao.

18 - Como o Ibama ird identificar produtos com indicativo de risco para
polinizadores? A partir dos resultados obtidos dos testes que atualizam o item
D.4? Ou através das classes dos produtos, inseticidas, herbicidas, fungicidas?
Conforme art. 4° da IN 02/2017, a avaliacdo de risco para abelhas sera dividida em
fases. Na fase 1, a qual serdo submetidos todos os produtos, independentemente de
sua classe de uso, os resultados dos estudos do anexo | serdo utilizados para o célculo
do Quociente de Risco (QR) no modelo Bee-Rex. Caso o calculo do QR (art. 2°, inciso
X: razao entre a exposicdo, em termos de concentracdo do agente estressor no
ambiente, e o parametro de toxicidade desse agente) supere os valores de 0,4 e 1 para
risco agudo e crénico, respectivamente, ha indicativo de risco e se esse risco ndo puder
ser mitigado, a andlise tera continuidade, avangando para a fase 2. Portanto, o indicativo
de risco é dado pelos valores de QR.

19 - O item D.4 da Portaria 84/1996 foi complementado apenas para fins de
avaliacdo de risco ou esta complementacdo visa estabelecer os estudos
adicionais gque passardo a ser exigidos em todo novo pleito? Sendo o item D.4
requisito para registro, todos os novos pleitos de produto formulado ja deverao
ser acompanhados destes estudos? Os pleitos j& protocolados sofrerédo
exigéncia?

A abrangéncia da norma é expressa no §1°do art. 1°da IN 02/2017. Uma vez que um
ingrediente ativo tenha sido avaliado quanto ao risco, todos os formulados que
contenham esse ingrediente ativo serdo avaliados quanto ao risco sempre que houver
alteracdo do cenario avaliado, porque é somente por meio das informacfes sobre uso
do PF que sera possivel avaliar a exposi¢cdo. Produtos “antigos” cujos ingredientes
ativos ndo se enquadrem no escopo da norma continuardo sendo apenas classificados
guanto ao perigo por enquanto e, portanto, nao se submetem as determinacées da IN
02/2017 e, dessa forma, devem seguir apresentando apenas os estudos que ja eram



solicitados anteriormente pela portaria Ibama 84/1996, antes da complementacao do
item D4.

20 - A nova redacdo do item D.4 - Abelhas do art. 5° da IN 02/2017 é aplicavel a
toda classe de produtos (fungicida, inseticida, herbicida, etc) quanto a
necessidade de apresentagcdo do estudo DL50 oral?

Sim, a IN 02/2017 é aplicavel para todas as classes agronémicas desde que os produtos
contenham os ingredientes ativos listados na abrangéncia da referida IN.

21 - A protecdo de dados de um ano recaird sobre os dados aportados para a
complementacéo citada no Art. 1° §2°?

Conforme art. 1° da Lei n°® 10.603/2002, estédo sujeitas ao manto temporario do sigilo,
ou seja, os efeitos de prote¢cdo possuem um prazo determinado, todas as informacdes
relativas aos resultados de testes ou outros dados ndo divulgados apresentados as
autoridades competentes como condicdo para aprovar ou manter o registro para a
comercializacdo de produtos agrotoxicos, seus componentes e afins. De tal forma a
utilizacdo e divulgacdo dos dados complementares apresentados mediante exigéncias
fundamentadas no art. 1° 82° da IN 02/2017 deverdo observar as disposicdes e 0s
prazos contidos na referida lei.

22 — Onde serédo divulgados os dados dos ingredientes ativos que possuem
dossié completo? A protecdo concedida serade 1 ano?

Os dados seréo disponibilizados na pagina do Ibama na internet, na se¢ao destinada as
informag0des sobre agrotoxicos. Serd@o praticados os prazos estabelecidos no art. 4° da
Lei 10.603/2002, a depender da situacdo que cada produto se encontre segundo essa
lei.

23 - A complementacao do dossié sera requerida para os Produtos Técnicos de
referéncia ja registrados? Se positivo, qual serA o impacto nos registros ja
concedidos a base do mesmo ingrediente ativo (PT equivalente e PF)?

Verificar a abrangéncia da norma expressa no 81° do art. 1° da IN 02/2017 (ver 12
pergunta).

24 - Qual o prazo em que o lbama tornard publico os ingredientes ativos que
possuem dossié completo?

Serdo praticados os prazos estabelecidos no art. 4° da Lei 10.603/2002, a depender da
situacdo que cada produto se encontre segundo essa lei.

25 - Dados aportados em pleitos pos registro de incluséo de culturaterdo protecéo
de 1 ou 5 anos (Fase 2 - residuos em campo)?

Serdo praticados os prazos estabelecidos no art. 4° da Lei 10.603/2002, a depender de
cada situacdo. Sao trés situacdes possiveis:

I.  para os produtos que utilizem novas entidades quimicas ou biol6gicas, de dez
anos contados a partir da concessao do registro ou até a primeira liberacdo das
informagBes em qualquer pais, o que ocorrer primeiro, garantido no minimo um
ano de protecéao;

[I.  para os produtos que ndo utilizem novas entidades quimicas ou bioldgicas, de
cinco anos contados a partir da concesséo do registro ou até a primeira liberacéo
das informagdes em qualquer pais, o que ocorrer primeiro, garantido no minimo



um ano de protecao;

[ll. para novos dados exigidos apdés a concessdo do registro dos produtos
mencionados nos incisos | e Il, pelo prazo de protecédo remanescente concedido
aos dados do registro correspondente ou um ano contado a partir da
apresentacdo dos novos dados, o que ocorrer por ultimo.

26 - Com relacdo a reavaliacdo do imidacloprido e a IN 02/2017, quais medidas
serdo tomadas em relacdo aos produtos que estavam arquivados? Como uma
empresa deve proceder para a retomada das avaliacdes?

Com a publicacdo da IN 02/2017 ndo h& impedimentos, por parte deste Instituto, para a
continuidade da avaliagdo de risco de quaisquer novos produtos contendo
Imidacloprido. Assim, os produtos que estavam arquivados podem retornar a analise e
se submeterdo as disposi¢des da Instru¢do Normativa. O principio geral valido para os
produtos que se submetem a IN € o de que todos os estudos do anexo |l (estudos de
laboratorio) deverdo ser sempre apresentados para que se possa realizar a avaliagéo
de risco preliminar (Fase 1). No caso do Imidacloprido, por encontrar-se sob reavaliagéo,
o risco ja foi identificado, e, portanto, houve a necessidade de geracdo de dados
adicionais. Dessa forma, pelo fato de j& haver alguma informacdo gerada para o
ingrediente ativo, algumas situagfes irdo demandar geracdo de novos dados e outras
ndo, a depender de cada produto, sendo possiveis entdo, minimamente, as seguintes
situagBes, em consonancia com os artigos 5° e 8° da IN 02/2017:

A) para produtos cujos usos sejam abrangidos pelos estudos ja aportados, e somente
se com doses iguais ou menores as utilizadas nos estudos: serd necessario aguardar a
concluséo da reavaliacdo do Imidacloprido ou, caso ndo se queira aguardar, deverao
ser gerados os estudos de residuos solicitados pelo Oficio 05, de 06/11/12 (que pode
ser consultado em: http://www.ibama.gov.br/phocadownload/agrotoxicos/05-
Oficio_Circular_n05_06nov2012_exigencias_reav_imidacloprido-TARJADO.pdf,
conforme a indicagdo de uso que se pretender registrar.

B) para produtos com doses maiores e/ou modos de uso diferentes dos ja solicitados
nos estudos: a avaliagéo, a ser feita conforme o procedimento da IN 02/2017, devera
apontar quais estudos/dados/informacdes adicionais deverdo ser apresentados e dessa
forma sugerimos aguardar a expedi¢céo do oficio de exigéncia a ser gerado no processo
de avaliagéo.

27 - Efeitos adversos sO seriam observados nos estudos crénicos inseridos na
Avaliacdo do Risco?

Nao, efeitos adversos podem também ser observados em estudos agudos. Embora
apenas o dado de mortalidade (DLso) seja utilizado para os célculos de risco, conforme
expresso no art. 29 inciso IV, varias informacdes podem ser extraidas dos estudos,
inclusive indicios de efeitos subletais. Por isso ha a exigéncia de que efeitos
comportamentais anormais sejam sempre reportados.

28 - Os estudos da fase 1 podem ser realizados em laboratérios fora do Brasil?
Sim, desde que obedecidos os critérios dos protocolos. Os Unicos estudos que
necessariamente devem ser conduzidos no Brasil sdo os estudos de residuos (Art. 7°,
alinea ).

29 - Quando deve ser feito o estudo de toxicidade oral aguda em abelhas?
O teste de toxicidade oral aguda é utilizado para o calculo do risco agudo em fase 1 e
portanto sempre é exigido.


http://www.ibama.gov.br/phocadownload/agrotoxicos/05-Oficio_Circular_n05_06nov2012_exigencias_reav_imidacloprido-TARJADO.pdf
http://www.ibama.gov.br/phocadownload/agrotoxicos/05-Oficio_Circular_n05_06nov2012_exigencias_reav_imidacloprido-TARJADO.pdf

30 - Duvida com relacdo a tabela 2 do Manual de Avaliacdo de Risco de
Agrotoxicos em Abelhas: Entendemos que a DLsp do produto técnico nos permite
apenas a classificagcdo do perigo, visto que, ndo havera a efetiva aplicagcdo em
campo do PT. Sendo assim, para o calculo do QR é necesséario considerar a
formulacado a ser aplicada para arealizacédo do célculo. Porém, consta na tabela 2,
para o estudo de toxicidade oral aguda, que os dados do PF serdo apenas para a
classificacédo do perigo e os dados do PT para o céalculo de QR. Estaria invertida
a utilizacéo do PF pelo PT?

N&o, a tabela 2 esta correta. Para a avaliagdo de fase 1 da toxicidade oral deve-se usar
os dados do PT, pois os componentes da formulacdo ndo sdo considerados nessa
andlise. Na avaliacdo dessa via assume-se que 0 que esta contaminando o pélen e o
néctar, seja por deposicao direta, seja por acumulo proveniente da translocagédo de
residuos, € apenas o ingrediente ativo, assumindo-se que a formulacao ja se dispersou
até alcancar esses compartimentos. Assim, as abelhas estariam expostas, pela via oral,
apenas ao i.a., independentemente de qualquer influéncia dos componentes da
formulacdo. A exposicao por contato considera o PF porque a abelha pode ser exposta
diretamente a formulagéo, por exemplo, ao ser atingida pela nuvem de pulverizacéo, e
entdo a utilizacdo do dado de toxicidade da formulagdo seria mais apropriado, embora
o PT possa ser usado em qualquer caso, exceto quando houver indicacdes de que a
formulacdo possa ser mais toxica do que o ingrediente ativo.

31 - E necessario realizar mais um teste de DLs para abelhas e apresentar tanto
teste oral quanto contato inclusive para herbicidas e fungicidas?

O anexo Il (estudos de laboratério para avaliacao de risco em fase 1) da IN 02/2017 se
aplica apenas aos ingredientes ativos que estejam na abrangéncia da norma (ver 12
pergunta) e, nesse caso, ambos 0s testes devem ser apresentados, independentemente
da classe de uso dos produtos. Para ingredientes ativos fora da abrangéncia da norma,
produto técnico (PT) e produto formulado (PF) continuam tendo que enviar 0S mesmos
estudos que ja eram antes solicitados pela portaria 84/1996.

32 - Novos pleitos de produto formulado que néo tiveram avaliac&o de risco para
abelhas realizada pelo Ibama precisam apresentar estudo oral ou somente o
estudo de contato?

A IN 02/2017 complementou o0 anexo da Portaria 84/96. O que era exigido antes da
publicagdo da IN 02 n&o deixou de ser solicitado. A portaria 84/96 prevé a submisséo
do teste abelhas, embora ndo especifique qual ou quantos. O Ibama utiliza o dado de
toxicidade aguda de contato para classificacdo quanto ao perigo, imprescindivel para a
avaliacdo. O dado de toxicidade pela via oral € comumente encaminhado pelas
empresas e devidamente avaliado pelo Ibama, sendo que a sua falta ndo tornara o pleito
incompleto quanto a exigéncia legal. Entretanto, durante o processo de avalia¢éo, tanto
o teste oral quanto outros testes poderdo ser solicitados a qualquer tempo, conforme
determinado pela legislac&o vigente, a fim de prover mais dados sobre o produto.

33 - Para os testes seguindo os Guidelines OECD 213 e 214, se faz necesséria a
analise da concentracdo do ingrediente ativo para as solucdes testes?

Sim. Na medida em que se espera relacionar dada concentracdo com a toxicidade
observada no teste, a recuperagdo é necessaria, portanto a concentracao efetiva deve
ser determinada e informada. Os guidelines OECD desses testes ndo demandam essa



analise explicitamente, porém a obrigatoriedade de determinar as concentragdes nas
solugBes-teste se encontra no artigo 23 da Portaria 84/1996. A falta dessa determinacédo
pode ser causa de invalidacdo do estudo, por ser um dos principais fatores que
confirmam que a exposi¢ao aquela determinada concentracdo durante o teste realmente
ocorreu. Porém, no geral, os laboratdrios sabem desse principio e da necessidade de
fazé-lo.

34 - Hoje em diaja sdo apresentadas nos relatérios a analise de teor de ingrediente
ativo das formulacdes testadas. Nesse caso passard a ser necessaria a analise do
teor ativo também na matriz usada nos estudos de laboratério, solugcdo de
sacarose nos estudos orais por exemplo. A analise de teor de ingrediente ativo
das formulacdes testadas ndo seria suficiente para extrapolar essa estimativa?
O Ibama deseja que se faca as andlises nas solugbes testadas, destacando que
quaisquer dificuldades técnicas devem ser apresentadas no relatério final e serdo
analisadas pelo Ibama.

35 - Quanto a determinagdo da concentracdo real do ingrediente ativo nas
solucdes parateste com abelhas, a IN 84 preconiza a determinagao da substancia
teste pura apenas. A norma OECD também n&o preconiza a determinagdo da
concentracéo da solucéo. Porque entdo essa necessidade?

O Ibama entende que essa informagédo é essencial na medida que precisa-se saber qual
concentracao foi testada. Nos testes em que a concentragcdo € um fator importante é
fundamental que se verifique qual € a concentragéo efetiva.

36 - Dependendo das concentragdes escolhidas para o teste crénico em larvas as
vezes € possivel abranger os dois endpoints no mesmo estudo considerando o0s
pardmetros dos estudos agudos. Por exemplo, o teste contendo concentragdes
entre 10 e 200 mg por larva onde se espera um endpoint agudo em 20 mg por
larva e crénico em 200 mg por larva. Qual seria o entendimento do Ilbama quanto
a esse ponto?

Inicialmente é importante salientar que o Ibama precisa estar com o teste em maos para
avalia-lo e verificar como o estudo foi conduzido e qual o endpoint gerado. O lbama
sabe que algumas agéncias ndo estdo mais fazendo os testes agudo com larvas pois a
exposicdo aguda das larvas é muito improvavel. Entretanto o Ibama acredita, no
momento, que é muito complicado gerar num mesmo teste um dado de mortalidade
extremo (DLsg) € a0 mesmo tempo um dado de nao efeito, que é o fim desse teste
cronico. O Ibama ainda tem davida se deveria retirar o teste agudo de larvas.

37 - Considerando que nos produtos técnicos (PTs) aconcentracdo do ingrediente
ativo, de modo geral, € muito maior do que o encontrado nas formulacdes e,
consequentemente, nos residuos, é utilizado algum fator de ajuste para avaliar o
risco da exposicao oral de formulacdes baseado em estudos de DL50 oral do PT?
N&o. Na fase 1 serdo usados sempre os piores dados, as piores estimativas possiveis.
O célculo é realizado utilizando o valor da exposi¢do calculada e o dado de toxicidade,
no caso o dado de toxicidade oral do produto técnico. Se o resultado indicar risco, na
proxima fase ndo sera usada mais a exposicao calculada e sim a exposicéao real obtida
nos estudos de residuos e 0 mesmo dado de toxicidade.

38 — E possivel o uso de produto formulado (PF) nos estudos com larvas quando
0 produto tecnico (PT) € pouco soluvel nas solugcdes e/ou na dieta?
E possivel, embora preferencialmente o teste deva ser conduzido com o produto técnico.



Segundo o guideline a substancia a ser testada pode ser tanto o produto técnico ou a
formulacédo, contudo a IN 02/2017 estabelece que o teste seja feito com o PT. Para
substancias com baixa solubilidade o protocolo OECD 237 (teste agudo em larvas)
prevé o uso de solventes, preferencialmente acetona, desde que néo ultrapassando 5%
do volume final no dia 4, e a utilizacao do teste limite na maior solubilidade possivel de
ser encontrada. Ja a versdo preliminar do protocolo para teste crébnico em larvas
também prevé a possibilidade de utilizacdo de solvente no caso de baixa solubilidade
do ingrediente ativo, porém deixa mais claro que a formulagéo deve ser utilizada no caso
da baixa solubilidade do ingrediente ativo e limita a utilizagdo do solvente a 2% do
volume final de dieta durante o periodo de exposi¢cdo (D3-D6). De qualquer forma,
podem haver desvios dos protocolos desde que sua necessidade seja demonstrada
tecnicamente e seja devidamente reportada, registrada e atestada no relatério de
estudo.

39 - A duracdo do teste de toxicidade cronica oral para larvas esta sob discussao
na comunidade cientifica. EPA solicita estudo conduzido até 22 dias e ja a Europa
aceita estudo conduzido até 8 dias. Qual é o posicionamento do Ibama sobre a
duracdo deste teste? Serdo aceitos estudos cronicos conduzidos até 8 dias?
Embora esse teste permita obter parametros de mortalidade (registrados nos dias 4 a 8
e no dia 15 do teste), seu objetivo é averiguar se a exposi¢do repetida ao agrotoxico
durante a fase larval interfere na taxa de emergéncia das adultas. Desse modo, para se
obter um NOEC sobre esse parametro - que é o dado exigido para o calculo do QR - o
teste necessariamente precisa ser conduzido até o 22° dia.

40 - Com relacéo ao estudo de toxicidade oral aguda para larvas (DLsg oral), a US-
EPA aceita que este estudo seja derivado do estudo de toxicidade crbnica oral
para larvas por este ser mais restritivo. Desta forma, ndo se faz necesséria a
conducéo do estudo agudo de larvas para suportar o registro nos Estados Unidos,
visando também areducado do uso de animais em estudos. Com relagao aimagem
abaixo, que compara ambos os testes (agudo e crdnico), temos:

- O guideline OECD 237 é relativo ao teste de toxicidade aguda oral para larvas. O
endpoint gerado no dia 7 baseia-se na mortalidade larval.

- O guideline OECD 239 € relativo ao teste de toxicidade crbnica para larvas. O
endpoint gerado no dia 22 baseia-se na emergéncia de adultos. Adicionalmente,
a mortalidade larval é medida no dia 8.

No exemplo abaixo (tabela de resultados de um estudo crbnico), a DLsy (em
vermelho) é derivada dos dados de mortalidade coletados no Dia 8 (algumas vezes
no dia 9).

O endpoint de DLsp crénica oral para larvas seria equivalente ao obtido a partir de
um estudo de toxicidade larval aguda, com as seguintes vantagens:

- O estudo de toxicidade larval aguda mediria a mortalidade no dia 7, mas o estudo
crénico é responsavel pela mortalidade larval ocorrendo no dia 8 ou 9. Assim, a
DLso crénica é mais restritiva.

- A exposicgao larval aguda ocorre em um Unico dia, mas a exposic¢ao crénica é de
4 dias de desenvolvimento larval. Assim, a DLso crOnica é mais restritiva.



Treatment Chronic larval exposure toxicity
) ) ) Mortality (%)
ug a.iflarva yg a.i/g diet Day & Day 15 Day 22
0 (Control) 10 16 35
6.6 43 4 24 27
13 86 23 14 46
26 170 25 414 65
53 340 85 71 96
110 690 100 NA NA
Reference item (ug
dimethoate/ larva) 20 88 NA NA
8-day LDsp, mean measured treatment 31 pgflarva (95% CIl 27-36) equivalent to 200 pg/g diet
22-day adult emergence NOED, mean . )
measured treatment 13 pg/larva equivalent to 86 pg/g diet

Desta forma, podemos concluir que:

- A DLs larval aguda (OECD 237) pode ser derivada do teste de toxicidade larval
crénica (OCDE 239).

- A DLso crbnica cobre de forma mais restritiva o endpoint de DLsg aguda, pois, a
DLso crénicainclui observagdes durante todo o periodo de desenvolvimento larval
antes da pupacéo (até o dia 8 ou 9) e a exposi¢cado das larvas cobre uma maior
proporcéo do periodo de alimentacdo larval (4 dias versus 1 dia).

- Para determinar uma DLsp larval cronica, os estudos devem incluir tratamentos
gue causam maior que 50% de mortalidade larval.

- Portanto, ndo é necessario conduzir um estudo de DLsy larval aguda
separadamente.

Desta forma, gostariamos de verificar a aceitabilidade da DLsy gerada no estudo
cronico suportar o estudo de toxicidade oral aguda para larvas, de acordo com a
IN 02/2017.

Para a avaliagdo de toxicidade em larvas, o entendimento esti correto. O estudo
cronico, caso consiga prover uma DLso, pode ser tomado em lugar do estudo agudo.
Entretanto, conclusdes sobre a aceitabilidade ou néo do resultado somente poderéo ser
feitas ap0Os a analise do estudo em si, quando o mesmo for apresentado a este Instituto.

41 - Referente a parte analitica dos estudos conduzidos com larvas, seréo aceitos
estudos com a determinacdo do ingrediente ativo nas solucdes conforme
recomendado nos guidelines ou deverd ser realizada a determinacdo do
ingrediente ativo também na dieta?

Apesar da determinacéo do ingrediente ativo na dieta ser possivel, ela é extremamente
dificil devido a presenca de geleia real. Dessa forma o Ibama aceitara esse tipo de
estudo com determinagdo analitica do ingrediente ativo na solucdo-teste usada para
preparar a dieta.

42 - A determinacdo do ingrediente ativo devera ser realizada em todos os
tratamentos ou apenas na maior e menor concentragdo conforme preconizado no
guideline?

A determinagdo do ingrediente ativo devera ser realizada em todas as concentracdes
utilizadas no estudo. Essa determinacdo visa demonstrar a qualidade do estudo, bem
como permitir que o resultado seja calculado com base nas concentracdes efetivas.

43 - Em relacdo a maior dose para o estudo de RT25, trata-se da maior dose em
uma unicaaplicacdo ou da maior dose considerando todo o periodo de aplicagdo?
A intencdo desse estudo é avaliar quanto tempo apds uma aplicacdo o residuo



permanece ativo na planta. Dessa forma o resultado de uma aplicacdo j& fornece a
resposta.

44 - Nao localizamos no manual do Ibama nenhum ponto explicito se a taxa de
ingrediente ativo a ser imputada no modelo Bee-REX seria da somatdéria das
aplicacbes (p. exemplo: somatdria de 3 aplicacfes) ou da taxa de i.a. de cada
aplicacdo. Poderiam por favor, nos esclarecer?

Realmente faltou citar isso no Manual de Avaliacdo de Risco Ambiental de Agrotéxico
para Abelhas. O modelo Bee-Rex avalia o risco para uma Unica aplicacdo. A analise de
efeitos de doses subsequentes somente pode ser realizada em estudos de campo. Para
mais detalhes sobre o Bee-REX consultar o documento White Paper in Support of the
Proposed Risk Assessment Process for Bees da US-EPA.

45 - Qual endpoint cronico oral para larvas sera considerado como input no
modelo Bee-REX: o valor acumulado no periodo ou o valor diério?

O endpoint gerado no estudo é cumulativo e o valor utilizado no modelo sera portanto o
cumulativo.

46 — Para utilizagdo dos dados no Bee-REX no item Application rate precisa somar
as médias dos resultados obtidos para pélen e néctar (ja considerando as
conversdes em kg i.a./ha), correto?

Se houverem dados de residuos, o campo “are empirical residue data available?” deve
ser preenchido com “yes” e entdo o campo “Application rate” (taxa de aplicacdo) pode
ser deixado em branco, pois, neste caso, o dado de residuo medido sera utilizado
diretamente no célculo, e portanto ndo sera calculada uma estimativa a partir da dose
aplicada. E importante destacar que o dado de residuo é utilizado para o célculo do RQ
por exposi¢céo oral apenas, e que, além disso, o valor maximo de residuo € que deve
ser utilizado para a avaliacao do risco agudo, enquanto a média pode ser utilizada para
avaliacdo do risco crénico, conforme inciso IV do art. 7° da IN 02/17.

47 — Para analise dos RQs, se excedido apenas o RQ para Acute dietary na fase Il
e ndo havendo risco paralarvas e para adulto contato e crénico, cabe a mitigagéo?
Nesse caso de exceder RQ para acute dietary e sabendo que deve-se ao pélen,
alguma medida de mitigacado especifica? Teria algum exemplo para esses casos
de mitigacéo?

Mais dados sdo necessarios para responder essa pergunta, mas, a principio, e de forma
geral, mitigacdes sempre sdo possiveis. Neste caso especifico, se o risco é devido ao
pélen, sera necessario saber quanto de residuo esta presente e em que frequéncia ele
ocorre; também de onde o residuo é proveniente (translocacgéo raiz-flores ou folhas-
flores) e se o residuo € devido a uma aplicacéo feita préxima a floracdo ou mais no inicio
do cultivo, pois, no primeiro caso talvez a retirada da aplicacdo possa evitar residuos
em polen, o que j& seria mais dificil caso o residuo seja devido ao segundo caso.
Importante destacar que embora o pdlen seja considerado uma via de exposi¢do menor
do que néctar para Apis mellifera, € a principal via de exposicdo oral para abelhas nao-
Apis, e isso pode ser levado em consideragao na analise. Mas, como dito anteriormente,
mais informacdes sdo necessdérias para poder averiguar se haveriam mitigacfes
efetivas nesse caso.

48 - Os célculos de QR em fase | para as abelhas n&o-Apis serdo sempre
realizados? Ha situacdes em que ndo é necessario?
Os objetivos de protecdo englobam tanto as abelhas Apis quanto as ndo-Apis. Portanto,



a avaliagéo de risco considera estes dois grupos.
Caso os resultados do QR para Apis indicarem risco aceitavel (abaixo do gatilho) em

fase |, ndo é necessario calcular o QR para as ndo-Apis. Caso ultrapasse o gatilho para
Apis, deve-se prosseguir com os calculos para nao-Apis.

Ja no caso em que se infere risco aceitavel devido a auséncia de exposicado as Apis, ou
seja, dentro da area tratada, ainda devera ser avaliada a possibilidade de exposicao
fora da &rea tratada - ndo-Apis. Se positivo, devera ser calculado o QR para este grupo,
conforme metodologia apresentada no Manual de Avaliagdo de Risco Ambiental de
Agrotoxico para Abelhas.

49 - Para o calculo do QR para exposicao por contato aguda de abelhas ndo-Apis
no Bee-REX, quais as principais espécies? Quais sdo as espécies sociais e
solitarias? Existem protocolos estabelecidos?

O esquema de avaliagéo estabelecido pela IN 02/2017 considera apenas a espécie Apis
mellifera. Contudo, ha incertezas quanto até que extensdo a avaliacdo usando essa
espécie pode ser considerada protetiva para as abelhas nativas brasileiras. Isso ainda
estd em discussdo no dmbito do Grupo de Trabalho para avaliacdo de risco para
abelhas, e, por enquanto o célculo para espécies de abelhas ndo-Apis sera feito
utilizando o fator de seguranca de 10, ou seja, dividindo-se o valor de toxicidade gerado
para Apis mellifera por 10. Esse fator baseia-se no trabalho de Arena & Sgolastra, 2014
(A meta-analysis comparing the sensitivity of bees to pesticides). Maiores detalhes sobre
isso estdo no Manual de Avaliagdo de Risco Ambiental de Agrotéxico para Abelhas.

50 - Para a avaliagdo off crop com abelhas n&o-Apis, poderiamos utilizar um
estudo realizado com a espécie Bombus terrestris e néo utilizar o fator de 10?

Sim, entretanto € preciso considerar algumas coisas. Todo dado que for aportado é de
interesse, embora sua utilizagéo na avaliagéo de risco possa ser limitada e nem sempre
seja possivel uma utilizacdo guantitativa, pois isso dependera da qualidade do estudo
que suporta o dado. E importante também esclarecer que essa espécie, apesar de ser
uma abelha ndo-Apis, também néo é nativa do Brasil, e pode ndo esclarecer as duvidas
sobre o impacto sobre espécies nativas, que € na realidade o foco do Ibama. Dessa
forma pode ser que néo seja possivel dispensar o fator de 10. E importante também ter
em conta que sem 0 caso concreto com todas as suas variaveis ndo é possivel fazer
nenhuma afirmagdo categoérica, e assim as respostas dadas aqui precisam ser
entendidas como orientacdo geral, que podem variar conforme o caso em avaliacao.

51 - Para a avaliacdo off crop no cenario de pulverizacao foliar, a avaliacdo da
dieta deve ser realizada apenas em abelhas adultas ou para as larvas? E em
adultas cronico? Ou a avaliagdo deve ser feita apenas para contato?

Em virtude das lacunas de conhecimento sobre espécies ndo-Apis nativas e suas rotas
de exposicéo, a via avaliada para ndo-Apis € apenas a exposi¢cdo por contato. Até o
presente momento ndo é calculado o risco pela dieta pela impossibilidade de
refinamento, caso seja indicado potencial risco, pois ndo ha protocolos de teste
disponiveis adaptados para espécies nativas.

52 - O valor de residuo padréo no Bee-REX para todas as pulverizaces é o valor
de residuos de Kenaga em "grama alta". Esta é uma abordagem muito
conservadora. Os valores de Kenaga costumavam ser usados na Unido Europeia,
mas foram substituidos agora. E possivel refinar o valor de residuo padréo do
Bee-REX usando valores mais modernos da orientacdo da EFSA, se os valores
adequados de cultura estiverem disponiveis?



Se a sua pergunta esta relacionada a utilizagdo do modelo, sim, é possivel, ja que o
Bee-REX € uma planilha simples e seria facil mudar as férmulas por tras dos célculos.
No entanto, se a sua pergunta é se o Ibama consideraria mudar os valores, a resposta
€ que isso depende. Teriamos que considerar se 0s valores gerados na UE permitiriam
gue o Brasil fosse menos conservador, considerando que a incerteza sobre os valores
nao gerados no Brasil ainda permaneceria.

53 - O modelo Bee-REX néo inclui nenhum aspecto do tempo de aplicagéo.
Portanto, o célculo de residuos padréo parauma pulverizacdo em pés-emergéncia
precoce é exatamente o mesmo que para uma pulverizacdo durante a floracao.
Isso torna surpreendentemente facil falhar na avaliacdo de risco de um herbicida
pos-emergente. Parece um desperdicio de recursos conduzir um estudo de
residuos nessa situacao. Para tais pulverizacGes precoces em pds-emergéncia, é
possivel usar o residuo sistémico padrao da EPPO de 1mg/Kg em vez do residuo
de pulverizacao foliar padrao?

Isso dependera do modelo conceitual dessa aplicacéo. Antes de entrar nos calculos, €
necessario avaliar se a aplicagéo resultard em exposicdo das abelhas.

Veja a figura 7 na pagina 27 do Manual de Avaliacéo de Risco Ambiental de Agrotéxico
para Abelhas. Uma aplicagdo em poés-emergéncia seria uma aplicacdo de preé-
florescimento (ndo importando se o produto é um herbicida, fungicida ou inseticida nesta
primeira abordagem) e, portanto, a suposicao é que € possivel ter residuos no néctar e
no polen. Mas, se o produto ndo é sistémico (estudos de metabolismo poderiam ser
usados para esclarecé-lo), entao, sim, € possivel eliminar essa exposi¢ao.

Portanto, antes de solicitar um estudo de residuos, & necessario verificar se outros
estudos poderiam fornecer informacdes que permitam eliminar a exposi¢éo das abelhas
ao produto. Temos estudos indicando residuos em néctar e polen acima de 1 ppm
quando o produto é aplicado na pulverizag&o foliar, portanto seria dificil usar o valor
padrdo para o tratamento de sementes como substituto de residuos de aplicacbes
foliares.

54 - Os estudos de residuos existentes tém valores para o néctar e o pélen, mas
ndo costumam ter residuos na geleia real porque é dificil coletar amostras
suficientes de uma colméia que néo esteja sendo usada especificamente para a
producdo de geleia real. No Bee-REX, ao usar valores medidos, um valor para
geleia real deve ser incluido. Esta certo tomar uma destas abordagens: 1) inserir
o valor de residuo padrdo de acordo com o guidance da US-EPA, que é de 0,98
mg/kg por kg/ha (veja EPA Guidance for Assessing Pesticide Risks to Bees, 2014,
pagina 53 primeiro e ultimo paragrafos e féormulas no Bee-REX); ou 2) usar o valor
medido de néctar ou pdlen (o que for maior) dividido por 100?

NOs simplesmente ndo inserimos nenhum valor nesta célula quando ndo temos nenhum
dado, e consideramos para a rainha o RQ gerado para larvas de forrageadoras no dia
5, porque se o risco ndo puder ser excluido para as larvas de forrageadoras, um
refinamento provavelmente serd necessario de qualquer maneira.

55 - Quais seriam as medidas de mitigacao (cite exemplos) entre as fases 1 e 2?

As medidas de mitigacdo serdo definidas avaliando caso a caso. Isso porque as
medidas de mitigacdo vao depender de fatores como qual a cultura a ser tratada, quais
as caracteristicas do produto, qual a época de aplicacdo, em qual tipo de aplicacdo ou
época de aplicacao o risco foi identificado, etc. Se, por exemplo, a conclusao for de que
0 problema esta na aplicagédo foliar, entdo uma medida de mitigacdo seria permitir
apenas outros modos de aplicagdo (solo, TS) e suprimir a pulverizacdo. Pode-se



também reduzir as doses desde que a eficiéncia do produto seja mantida, retirar a
aplicacdo da época de floracéo, entre outros exemplos.

56 - Quanto ao tipo de formulacéo, pode haver bridging de estudo conduzido com
formulacdes de diferentes tipos se a dose estiver coberta?

Para haver bridging € necessério que os produtos tenham o mesmo modo de uso (por
exemplo, 0 mesmo numero de aplica¢des, 0 mesmo modo de aplicagdo, entre outros) e
ndo somente considerar a dose.

57 - O gue seria considerado uma deriva insignificante para as abelhas?

A que, ao ser calculada no AgDRIFT e depois utilizada no Bee-Rex, gerar QRs que néao
superem o gatilho de 0,4, ou quando o tipo de aplicagdo ndo gerar deriva (ex: esguicho,
gotejamento).

58 - Sobre o AgDRIFT, no caso de necessidade de refinamento na avaliacdo da
deriva, havera abertura para o uso de outras ferramentas de modelagem (RegDisp
por ex)?

Sim. A andlise inicial somente serd realizada no AgDRIFT. Entretanto, para o
refinamento ndo é extremamente fechado que s6 pode ser utilizado o AgDRIFT. Tudo
vai depender da qualidade do relatério apresentado.

59 - Diante de todas as possibilidades e variaveis do AgDRIFT como o Ibama
pretende normatizar a avaliacdo, ou seja, que tipo de detalhe deve constar na bula
para que o Ibama aplique a avaliagdo do risco?

Para a andlise inicial somente a gota € avaliada, dessa forma, apenas informacfes
sobre bico e tamanho de gota sdo necessarias. Se na fase inicial houver risco e for
necessario refinar a analise, e se na bula néo tiver as informacdes das outras variaveis,
sera solicitado que a empresa informe como € a indicacao de uso daquele produto para
gue a avaliagéo de risco possa prosseguir.

60 - H& a possibilidade de utilizar o teor de residuo em graminea alta usando o
valor médio de Kenaga para estimativa de exposi¢cdo crdnica, ja que ha
degradacgao do produto ao longo do tempo?

Cabe lembrar que o Bee-REX foi estabelecido para analisar o pior caso, entdo ndo vai
considerar nenhum tipo de degradacéo, ou seja, toda aquela concentragéo presente na
graminea alta estara disponivel no alimento, ndo € uma condic&o real. Se houver risco
vamos procurar estudos ou mitigac6es necessarias para determinar quanto realmente
chegaria no néctar e pdlen, considerando a degradagcdo que ocorrera em campo,
utilizando outros estudos e ndo usando essa forma de estimativa de concentracao.

61 - A determinacéo de gota extremamente fina serd padréo para a fase 1 ou ser&
usada a recomendacdao explicitada em bula, caso haja?

A utilizacao de gota extremamente fina s6 ocorrer4 quando ndo houver recomendacéo
em bula. Nos outros casos, deve-se seguir as recomendacdes em bula.

62 - Por que abelhas Apis mellifera ndo s&o consideradas na avaliagdo fora da
area tratada? Foi avaliada a relevancia da Apis mellifera neste ambiente quando
comparada a relevancia das abelhas n&o-Apis? E serd usado um fator de
seguranca em avaliacdes de risco para fora da area tratada. Este valor seria em
cima do valor de toxicidade da Apis? Agudo e crénico? Qual seria o fator de



seguranga?

Foi uma assuncgdo que serd utilizada na avaliacdo de fase 1, considerando os dois
cenarios de exposicao (dentro e fora da area tratada). Apis mellifera com certeza esta
presente também fora da area tratada, pois ha abelhas dessa espécie presentes na
natureza, sem ser as manejadas pelos apicultores. Porém essa espécie nao € nativa do
Brasil. Quando foi realizado o trabalho de levantamento bibliografico das espécies de
abelhas presentes nas culturas ha a indicacao de que a espécie Apis mellifera é a mais
abundante nos ambientes agricolas. H4 também dados de espécies nativas nas culturas
agricolas, entretanto ndo ha dados suficientes para os casos em que for preciso refinar
a avaliacdo de risco (ex. protocolos de estudos de toxicidade, metodologias de estudos
de semi campo). Foi por esse motivo que as abelhas Apis foram consideradas as mais
relevantes dentro da area tratada e fora da area considerou-se as abelhas nativas. Ha
referéncias que indicam que a maior parte da vegetacao nativa ao redor das culturas
depende de abelhas nativas para a polinizacdo, desempenhando um papel mais
relevante na conservacao desses ambientes. O fator de seguranca sera aplicado sobre
todos os dados de toxicidade utilizados na avaliagdo fase 1. Esse fator sera de 10,
baseado no artigo de Arena & Sgolastra (2014) que, com base em levantamento
bibliografico de dados mundiais, construiram uma curva de sensibilidade de espécies e
concluiram que para a maioria das substancias para as quais havia dados disponiveis
a diferenca de sensibilidade entre os dados de Apis e de outras espécies nativas ndo
eram superior a 10, com excec¢ao de alguns grupos que nado sdo nosso foco. Dessa
forma, recomendam que na falta de um dado real o fator de 10 pode ser utilizado para
aplicar a avaliagdo de risco para espécies nativas. O Ibama espera aplicar esse fator
enquanto ndo ha dados de toxicidade para abelhas nativas. quanto mais informacgoes
forem geradas, pode-se chegar a concluséo de que o fator ndo € mais necessario ou
gue o fator ndo reflete a realidade e pode ser preciso utilizar um outro organismo para
realizar os testes. Os EUA, por exemplo, atualmente nao utilizam nenhum fator, mas
eles assumiram que o organismo € a Apis e o dado de Apis pode ser utilizado para todas
as espécies nativas, mesmo eles nado tendo certeza de que esse dado é protetivo para
as outras espécies. Porém EUA esta revendo isso. Tanto EUA quanto Europa estao
engajados em discussfes sobre exposi¢ao a abelhas ndo-Apis em ambientes agricolas.
Ibama se compromete a ndo solicitar nenhum estudo com abelha nativa enquanto n&o
tiver mais informacdes disponiveis ou condi¢des de padronizacdo dos protocolos para
essas espécies. E, em caso de ser necessario alterar o modelo de avaliacdo de risco,
isso sera feito de forma transparente, explicando os motivos e publicando os
procedimentos antecipadamente.

63 - Considerando a certificacdo BPL da instalagcdo de teste, os estudos
necessarios para a fase 2 devem estar no escopo de "Andlise de residuos" ou
"Estudos ecotoxicolégicos"?

Estudo de residuo. O INMETRO informa que para instalacdes que ja possuem no
escopo analise de residuos em funcéo da Anvisa devem solicitar ampliagédo da relacao
detalhada, pois a metodologia € diferente.

64 - Na fase 2, os estudos que serdo realizados para avaliacdo de residuos
englobam a avaliacdo dos possiveis residuos em produtos de colmeias (mel,
poélen nas colmeias)?

Provavelmente sim, vai depender do produto. O nosso objetivo principal é néctar e
pélen. Outras matrizes vdo depender das caracteristicas do produto.

65 - Se a recomendacédo de bula do produto faz uso de adjuvante, qual seria a
justificativa para exigir além do tratamento com o adjuvante outro tratamento sem
o adjuvante no estudo de residuo de pdlen e néctar?



Se a recomendacgédo de uso do produto compreende indicacbes com e sem adjuvante,
os dois tipos de estudo tém que ser realizados. Ainda, se houver a indicacéo de usar
tipos diferentes de adjuvantes, todos os tipos devem ser testados, pois adjuvantes
diferentes podem interferir na toxicidade do produto. Importante lembrar que o
chamamento é por ingrediente ativo. Se uma certa marca comercial indicar o uso de um
adjuvante e outra marca indicar outro, quando do chamamento desse ingrediente ativo
para reavaliacdo, os dois adjuvantes indicados deveréo ser testados.

66 - E possivel confirmar o entendimento de que a conducdo do estudo de
residuos em 1 localidade e com 1 repeticdo é suficiente para enderegar a fase 2?
N&o, ndo h4 essa confirmacéo. N&o é esse o entendimento. Pode ser que essa situacao
seja suficiente para uma dada cultura, para um dado uso. Mas é possivel e provavel que
para uma cultura de uso em véarias regides do Brasil sejam solicitados estudos em mais
de uma localidade.

67 - Tendo em vista a preocupagdo em se evitar contaminacdo de amostras em
estudos de residuos e considerando que a dificuldade logistica para coleta e
transporte de amostras € um fator que pode contribuir para esta contaminacao,
teria o Ibama flexibilidade para a escolha das regifes onde estes estudos seréo
realizados?

Sim. E interesse conjunto de produzir a informag&o mais confiavel e melhor aproveitavel
para a tomada de deciséo.

68 - Se uma cultura especifica ndo é atrativa para polinizadores podemos
considerar que para essa cultura especifica ndo sera necessério a conducédo dos
estudos de residuos (fase Il) considerando que n&o havera exposi¢ao?
Lembrando que somente sera exigido um estudo de nivel mais alto se o risco nao puder
ser descartado em fases anteriores e que sempre serdo analisados dois cenarios de
exposicao (dentro e fora da area tratada). Assim, pode ser que realmente dentro da area
tratada ndo ocorra exposicao e portanto ndo sera necessario gerar estudos para essa
cultura especifica. Dessa forma, sempre que ficar claramente demonstrado, por meio
de dados, informagfes e testes que ndo ocorrerd exposicdo, é Obvio que ndo sera
necessario avangar nos estudos.

69 - Existe uma base de dados que diz quais sdo as culturas visitadas por
abelhas? Ou qual sera a base dessa analise?

No Manual de Avaliacdo de Risco Ambiental de Agrotoxico para Abelhas ha duas
tabelas (Anexo 1V), uma delas foi utilizada para construir o indice de visitagédo e outra
que contém o levantamento bibliografico das espécies de plantas visitadas por abelhas
e quais espécies de abelhas visitam essas culturas.

70 - Como funcionara o agrupamento de culturas?

Para compreender corretamente como sera aplicado o agrupamento de culturas, deve-
se ter em mente as seguintes premissas:

a) o agrupamento sera utilizado dentro do contexto de “mesmo _uso” dos produtos,
conforme o artigo 8° da IN 02/2017. Dessa forma, ndo é em toda e qualquer situacdo
que os dados das culturas prioritarias serdo utilizados para a avaliacdo de risco em
outras culturas;

b) nesse inicio ainda ha um contexto de falta de dados de residuos em néctar e polen
nas culturas cultivadas no Brasil;



c¢) na falta de dados especificos da cultura, o maior valor de residuo dentro do grupo é
tomado em substituicdo ao dado especifico;

d) a utilizacdo de dados de uma cultura para avaliagdo de outra so sera feita na falta de
dados para a cultura especifica. Se houver o dado para a cultura especifica, ainda que
ndo seja o maior valor do grupo, esse sera o dado preferencialmente utilizado.

Partindo dessas premissas, tomemos o0 grupo 2 como exemplo:

Grupo 2:

Ordem de prioridade / Cultura
1 Algodéao

2 Girassol

3 Canola

4 Colza (couve nabica)

5 Acafréo-bastardo

6 Linhaca

7 Camomila

7 Mostarda tempero

Entéo, a titulo de exemplo, nessa primeira fase de implementacéo da IN 02/2017, caso
haja dados para Canola, mas nao para Algodao, esse dado sera utilizado para todas as
culturas subsequentes a Canola - caso ndo seja conduzido o estudo especifico da
cultura em avaliacao - mas ndo podera ser usado para Algodéao e Girassol.
Essasituacdo podeir se alterando ao longo do tempo conforme mais dados forem
sendo aportados. Na falta de dados para a cultura especifica, os dados de Algodéo
serdo utilizados para todo o grupo. Mas, se houver uma cultura de menor prioridade que
apresente um dado de residuo maior que o de Algodao, entéo, nesse caso, esse dado,
e ndo mais o do Algod&o, serd utilizado. Nesse cenario, 0 maior dado de residuo dentro
do grupo passa a cobrir as demais culturas. Se a Camomila apresentar um dado de
residuo superior aos ja existentes esse passa a ser o valor extrapolavel para as demais
culturas, caso ndo haja o dado para a cultura pretendida. Assim, considerando as
premissas citadas anteriormente, as regras gerais sdo:

- o valor da 12 cultura prioritaria pode ser tomado para todas as demais do grupo,
ou

- 0 valor de uma cultura de maior prioridade pode ser tomado para uma de menor
prioridade, mas o contrario ndo. Porém,

- uma cultura de menor prioridade podera ser usada para a avaliagdo de uma
cultura de maior prioridade se esse valor for_maior do que o dado da cultura
prioritéria,;

- conforme forem sendo gerados mais dados para mais culturas dentro dos
grupos, o maior dado de residuo de cada grupo é que prevalecera quando for
necessario utilizar os dados de uma cultura para a avaliacdo de outra.

71 - Considerando a tabela de agrupamentos, os estudos de residuo para uma
cultura ndo prioritaria suportara o registro da cultura prioritaria deste grupo
(considerando mesma dose e modalidade de aplicagéo)?

A prioritaria cobre as outras, considerando 0s requisitos de cobertura definidos no
Manual de Avaliacdo de Risco Ambiental de Agrotoxico para Abelhas. Entretanto com o
decorrer do tempo, quando para o grupo ja tiver dados de residuos gerados, 0 maximo



valor dentro daquele grupo sera utilizado para extrapolar para as outras culturas que
ainda néo possuem dados, conforme explicitado no artigo 8° da IN 02/2017.

72 - Com relagdo as culturas do grupo 8 (tomate, meldo e melancia): a dose de
bula submetida para tomate € menor que a doses para meldo e melancia.
Pretendemos conduzir os estudos de residuos em néctar e polen com a cultura
do tomate utilizando a dose da cultura do meldo e melancia. Isto se deve ao fato
de que pretendemos submeter um pos-registro para aumento de dose para a
cultura do tomate, assim que o registro for concedido. O uso e os alvos
controlados sdo os mesmos para as 3 culturas. Seria aceitavel pelo Ibama
conduzir os estudos de néctar e pélen utilizando a culturado tomate para suportar
o registro de meldo e melancia, mesmo que a dose utilizada nos estudos néo seja
a presente atualmente na bula para tomate (ou seja, mais restritiva)?

E importante salientar que antes de se conduzir estudos de residuos € necessario
verificar se é identificado risco na Fase |. Estudos de residuos devem ser conduzidos
apenas se o risco for identificado e ndo puder ser descartado através de medidas de
mitigacao.

Ainda, é de extrema importancia ter em mente que o agrupamento de culturas tem por
objetivo oferecer alternativas na impossibilidade de se determinar residuos em todas as
culturas. Além disso, sua utilizagcdo deve se dar dentro do contexto de “mesmo uso” dos
produtos, conforme o artigo 8° da IN 02/2017. Dessa forma, ndo é em toda e qualquer
situacdo que os dados de uma cultura seréo utilizados para a avaliacdo de risco em
outra.

No caso em questdo ndo vemos, a principio, nenhum 6ébice, e o estudo de residuos
poderia ser conduzido utilizando o tomate para suportar o registro de meldo e melancia,
desde que seja utilizada a maior dose e o0 numero maximo de aplicagdes indicados para
essas 2 culturas, assim como as mesmas formas de aplicagéo.

Enfatizamos, porém, mais uma vez, que o estudo precisa fornecer elementos que
respondam ao problema identificado na fase 1, e portanto o cenario do estudo deve
cobrir a situacdo em andlise para que o dado de residuo de uma cultura possa ser
utilizado na avaliacdo de risco de outra cultura.

73 - Algumas culturas nao estéo presentes nos grupos da IN 02/2017, por exemplo
pimentdo. Como proceder neste caso? O manual aborda estes casos especificos?
Inicialmente deve-se avaliar se realmente para aquela cultura ha a exposicdo das
abelhas e os estudos de residuos seréo necessarios. Caso positivo, quando a cultura
ndo esta presente nos grupos, uma possibilidade é que ela se enquadre no grupo 9,
grupo no qual ndo ha prioridade entre as culturas e é necessario realizar estudo com
todas. Entretanto o solicitante pode apresentar justificativa técnica, que serd analisada
no momento da avaliacdo do produto, sugerindo enquadrar a cultura em outro grupo.

74 - Ao se tratar de validagdo de métodos analiticos, pode-se entender que uma
vez que um método de analise de um determinado i.a. tenha sido validado em uma
matriz de uma cultura especifica, a partir dai este i.a. podera ser analisado na
mesma matriz de quaisquer outra cultura? Ex.: validacdo do i.a. XX em poélen de
limao permitiria a andlise de XX em pélen de milho, algodao, tomate... Se sim, isto
SEMPRE seré aceito? Ou, isto PODE ser aceito dependendo de caso a caso?
Referente ao seu questionamento temos a esclarecer o seguinte:

1. A validacdo de metodologia analitica é valida apenas para dada matriz, relativa a
certa cultura, por instalacéo de teste e em um dado espaco de tempo, sendo que a cada



novo estudo ha a necessidade de validagdo do método empregado, por matriz/cultura
analisada. Ex.: Pdlen de flores de algoddo, analisado na instalagdo X, na data de
xxlyyl20ZZ, conforme método W.

2. Entretanto, hé espaco para um procedimento de verificagdo de método validado para
dada matriz, relativa a certa cultura, em novo estudo a ser conduzido pela mesma
instalacéo de teste, condicionada a aprovacao por este Instituto, quando da analise do
Plano de Estudo, onde seriam definidos os parametros a serem verificados e 0 espago
temporal aceitavel entre uma validacao e outra, conforme o caso concreto.

75 - Em estudos de validacdo no campo, caso 0s estudos ndo sejam realizados no
Brasil, em condicdes reais, pode-se obter resultados que podem né&o ser
replicados no pais. O Ibama néo exige isso?

O foco maior da validacdo é a validacdo analitica. O estudo de residuo deve ser
realizado no Brasil. Os critérios que estdo sendo trabalhados para fase de campo séo
aqueles acordados no plano de estudo e a ideia é que esses estudos sejam bem
caracteristicos do ingrediente ativo para aquela data, para aquela caracteristica de solo
que foi testada, para aquela cultura, para aquela regido, enfim, ndo é nossa ideia
estabelecer comparabilidade entre estudos.

76 - Para metabdlitos >10% no estudo em plantas deve-se fazer residuo em néctar
e pélen. E possivel ndo fazer essa analise provando a baixa toxicidade?
E possivel sim. Vai depender da justificativa do que esta sendo apresentado.

77 - Para as amostras de residuo retidas (todas as matrizes) serdo exigidos
estudos de estabilidade do residuo contido?

Pode ser que sim. Para moléculas conhecidas o Ibama ja tem uma ideia da estabilidade.
E necessario ter a garantia de viabilidade da amostra. se houver davidas quanto a
estabilidade e viabilidade da amostra, vai ser pedido um teste de estabilidade.

78 - Deve ser apresentado estudo de estabilidade que comprove aintegridade do
ingrediente ativo na matriz para a andlise de residuos? Em caso positivo, pode
ser feita uma extrapolagdo das matrizes vegetais regulares?

Toda justificativa técnica pode ser aportada, mas o que o Ibama tem exigido é que o
teste seja conduzido nas matrizes solicitadas para ter uma maior seguranga sobre a
viabilidade da amostra. Entretanto se a matriz que a empresa ja tem o teste tiver
condigbes similares as que pretende-se testar, hd sim espago para conversa e
aceitacéo.

79 - Foi informado que o Ibama deve autorizar o descarte das amostras. Em que
momento isto sera feito, apenas no momento da avaliacdo do dossié? As
amostras devem ser mantidas arquivadas, mesmo que ndo tenham estabilidade?
Essa norma atende tanto a reavaliacdo quanto a avaliacdo. Se o estudo ja foi conduzido
e as amostras ja estdo armazenadas a x anos, deve-se verificar a viabilidade. O Ibama
indica que o descarte ndo seja realizado antes da autorizagéo, para que se chegue ao
entendimento técnico de que ndo ha a estabilidade.

80 - Seria possivel pular os estudos de fase 2 e seguir diretamente para estudos
de efeito em semi-campo e campo?



Sim. Nos esquemas de avaliacdo de risco publicados na IN 02/2017 ha essa
possibilidade. Entretanto a empresa deve ter cuidado ao querer adiantar estudos de
residuos ou de efeitos, pois eles podem ser conduzidos sem considerar aspectos que o0
Ibama considere importante na época da avaliacdo daquele pleito. Além disso, para
utilizacédo de estudos de campo conduzidos em outro pais sera realizada avaliacdo da
condicdo do estudo (por exemplo, fatores climaticos, culturas utilizadas) e tal condi¢ao
deve ser comparavel/semelhante as brasileiras.

81 - No caso de um ingrediente ativo chegar a fase 3 da avaliacdo e ainda
necessitar esclarecimento com relacdo a sua seguranca, serd concedido o
registro deste ingrediente ativo com consequente necessidade de monitoramento
ambiental e posterior avaliagdo?

A resposta vai depender da conclusdo da analise que estiver sendo feita. Estando em
fase 3 ja vai ser possivel ter uma nogao maior de onde é que estéa o problema e como é
0 impacto nos objetivos de protecdo e ja se terd uma ideia de se aquele risco sera
aceitavel. Se por acaso ja se tiver elementos de que 0 monitoramento ndo sera
suficiente, ndo tem porque liberar o registro. Importante lembrar que ndo ser4d uma
deciséo arbitraria do Ibama, sempre vai haver o espaco para o dialogo.

82 - Como sera medida a intensidade de v6o? E 0 mesmo que atividade externa
da colbnia (nimero de abelhas que saem/entram da colmeia)?

Sim, essa é uma das formas € se fazer essa contagem. Existe também a tecnologia de
radio frequéncia (RFID), que fornece uma estimativa melhor. A vantagem do estudo de
campo é que ele é mais préximo da realidade, porém a grande desvantagem € a
complexidade.

83 - Qual o nivel de mortalidade aceitavel nos estudos de efeito em campo e semi
campo?

O Ibama aceita 20% de efeito. Esse valor foi retirado da discussdo com especialistas
que auxiliam o Ibama nesse assunto. A publicacao que tratara da definicdo dos objetivos
de protecao, a ser langada brevemente, ir4 detalhar melhor como esse valor foi obtido.

84 - Os 20% de efeito considerado paravalidagédo do estudo sé&o sobre as colmeias
do controle ou sobre adiferengca da sobrevivéncia entre o controle e o tratamento,
visto que dependendo das variacfes climéticas e disponibilidade de alimentos a
reducdo na populagéo das colmeias pode ocorrer naturalmente ?

Esses 20% sdo de comparagcdo entre controle e tratamento e, se possivel,
estatisticamente significativo. Na verdade, alguns estudos de efeito pode s6 ter como
objetivo determinar um NOEC, ou seja, s6 queira encontrar uma dose que ndo cause
efeito nenhum e nesse caso nao haverd essa comparacdo. Portanto nao
necessariamente em todos os estudos s a diferenca entre controle e tratamento sera
utilizada.

85 - Estudos em tunel afetam o comportamento de forrageamento das abelhas
principalmente pela limitagdo espacial. Desse modo efeitos de confinamento
podem ser sentidos mesmo nas colmeias do controle. Qual o nivel de mortalidade,
por exemplo, no controle serd utilizado como critério para validagdo de estudos
de semi-campo?



Essa é uma das limita¢cdes do estudo de tanel, realmente. O estudo de tunel tem que
ser de curta duragéo porque realmente o confinamento vai causar um efeito nas abelhas
e ndo vai ser possivel saber se o efeito é do confinamento ou da exposi¢cado a substancia.
Dessa forma, o estudo s serd solicitado para responder a uma duvida que surgiu nas
fases iniciais. Entdo é preciso ponderar se um estudo de curta duracao vai responder a
duvida que foi colocada nas fases iniciais da avalia¢do. E importante considerar se a
exposicao é longa ou curta, por exemplo. Para uma cultura com floracéo longa nao vai
adiantar solicitar um estudo de tanel com duracéo de 7 dias. Por isso € caso a caso.

86 - No caso de abelhas nativas sociais e solitarias, que coletam por exemplo
barro e 6leos florais os riscos ndo serdo avaliados. Acredito que no futuro fatores
como aplicacdo e/ou residuos em solo e agua precisam ser levados em
consideragao.

E realmente isso que o lbama quer fazer. A avaliagdo no momento nio & possivel
porque ha lacunas de dados com relagdo a esses tipos de exposi¢cdo das abelhas
nativas. Ja concluimos que hé vias de exposi¢do para as abelhas nativas que ndo estéo
cobertas pelas vias de exposicdo das abelhas Apis mellifera. Portanto, é necessario
focar nessas lacunas.



