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ROTAS DE EXPOSICAO

Exposigdo por contato | |26) = (o= Dentro da
direto com A e N0
a pulverizagio colonia colonia
forrageadoras adultas
larvas
Exposigda oral | Exposicdo oral
‘— Coleta e consumo de néctar, ‘ Coleta e consumo de néctar,
poien e/ou agua contamineca polen e/ou agua contaminada

(Fonte: ‘Manual de Avaliagdo de Risco Ambiental de Agrotoxicos para Abelhas —lbama, 2017)



P ~
“ Caracterizacdo de efeitosem Fase 1 @&
B AMA (. a
M M A
o . Teste Especificagio | Produto (s) 2 ser (em) Observagdes gerais
IN n 02/2017 da exigéncia |testado () em caso de
requenmento de Ava-
f:om plementa e Andimi]
item D.4 — d -
D4 - T PT e PF Teste de toxicidade oral aguda para
‘Abelhas’ dos Abelhas abelhas adultas (DLS50 oral adultas)
T PT e PF Teste de toxacidade por contato aguda pa-
Anexos IV e V da ra abellus adultas (DLS0 contato adultas) |
Portaria Ibama T = eyl g
o T PT Teste de toxicidade oral aguda para| —
n2 84/1996 larvas (DL50 oral larvas) T
T PT Teste de toxicidade cromica oral para| £
larvas (NOAEL larvas) §
T PF Teste de toxicidade residual foliar 3
adultas Semente para prodtos aplicados porpul- | &
‘gjd?so e cuja DL50 cl::I;to seja -~ 11| 7o
ug de mzyediente ativo/a o
Ia rvas Para o teste de toxicidade residual fo- E
liar o estudo sera conduzido com a| S
maior dose por tipo de formulagio. | ™




. S L |
w Caracterizacao de efeitos em Fase 1 " (] »

toxicidade
CHLE]
S 2

OCSPP

PROTOCOLOS

BT
contato] _oral W oral

£ CT0 B 6

.

$ .

OECD

¥

239 RT25

. ¥
(D7) EC50/
ED50
(D22)

Propor medidas de
mitigacdo ou indicar
necessidade de
investigacao em
niveis superiores

_ Calculo QR’s CL50 /
(BeeREX) DL50
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m Toxicidade por contato aguda

PRINCIPIOS

- abelhas adultas sao expostas por contato (térax) auma série de
concentracdes pertinente do PT/PF;

- mortalidade registrada diariamente;

- duracao: 48h, extensivel até 96h (caso mortalidade aumente mais que
10% entre 24 e 48h);

- parametros: DL50 24h e 48h (72 e 96h, se relevante) [ug i.a./abelha];

- eventual comportamento anormal deve ser registrado e reportado.
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m Toxicidade por contato aguda

CRITERIOS PARA VALIDACAO

- mortalidade no controle < 10%;

- DL50 do padrao téxico atende a intervalo especificado
(dimetoato: 0,10 — 0,30 pgi.a./abelha)

UTILIZACAO EM AVALIACAO DE RISCO

- calculo do QR para exposicao por contato / aguda

- efeitos subletais podem ser utilizados para a caracterizacao de efeitos
(qualitativamente)
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m Toxicidade oral aguda

PRINCIPIOS

- abelhas adultas sao expostas poringestao (solucdao de sacarose)aum
intervalo de doses pertinente do PT/PF;

- mortalidade registrada diariamente;

- duracado: 48h, extensivel até 96h (caso mortalidade aumente mais que
10% entre 24 e 48h);

- parametros: DL50 24h e 48h (72 e 96h, se relevante) [ug i.a./abelha];

- eventual comportamento anormal (incluindo rejeicao de dieta) e
taxa de consumo de alimento devem ser registrados e reportados.
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CRITERIOS PARA VALIDACAO

- mortalidade no controle £ 10%;

- DL50 do padrao téxico atende a intervalo especificado
(dimetoato: 0,10 — 0,35 pgi.a./abelha)

UTILIZACAO EM AVALIACAO DE RISCO

- calculo do QR para exposicao por via oral / aguda

- efeitos subletais podem ser utilizados para a caracterizacao de efeitos
(qualitativamente)
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DRAFT Ring test

el
.« . A e 2013 . .
m Toxicidade oral cronica 2014 Ult. verséo
OUT 2016
i OECD
PRINCIPIOS

2015
- abelhas adultas jovens sao expostas poringestao ad libitum de

solucao de sacarose contaminadaa um intervalo de doses pertinente
do PT;

- mortalidade registrada diariamente;
- duracao: 10dias

- parametros: NOEC/D | CL50/DL50 (10 dias) [pg/kg] e [ug ou ng
i.a./abelha/dia]l;

- anormalidades comportamentais devem ser quantificadas (porém

endpoints sao gerados apenas para mortalidade) e taxa consumo de
alimento deve ser registrada.
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DRAFT

e
m Toxicidade oral cronica

OECD

CRITERIOS PARA VALIDACAO

- mortalidade no controle £ 15%;

- mortalidade no tratamento com item referéncia =2 50%;

UTILIZACAO EM AVALIACAO DE RISCO
- cdlculo do QR para exposicdo porvia oral / cronica;

- efeitos subletais podem ser utilizados para complementacao da
caracterizacaode efeitos (qualitativamente).
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Toxicidade oral aguda
c larvas sa
e [ e T arvas sao
expostasao PT
Volume of 20 - 20 30 40 50 . ~
diet/larva (pi) por ingestao uma
: | | | | ! | ! | l — Unica vez em D4
D-3 D-2 D-1 Do D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7
1 1 1 1 ~
: : : i duragdo:
E Egg > E Incubation g E Larval stage feeding period g E 7 dlas (Iab)
~ ' laying , (34°C to 35°C, 95% HR) :
on 1
(@) Morning: : : 1 °
© | insuationor | | : mortalidade:
E the queen ' : - .
O into the ' CGrafting of L1 End of the test regi stradaem
L) excluder '
© cage Afternoon: D5, D6 e D7
42 release of the
& Schematic LT parametro:

in hive in Iaborator}: DL50 72h (D7)

A 4
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EIWES Toxicidade oral aguda

PRINCIPIOS

- presenca de alimento nao consumido ao final do teste (D7) deve ser
reportada (qualitativamente)

- pressuposto: paraocalculo da DL50 assume-se que todo alimento
fornecido foiconsumido

CRITERIOS PARA VALIDACAO
- mortalidade cumulativano controle entre D4 e D7 £ 15%

- mortalidade no tratamento com o item referéncia =2 50%

UTILIZACAO NA AVALIACAO DE RISCO

- calculo do QR para exposicao larval aguda




(Fonte: OECD GD 239)

Toxicidade oral cronica
A Btest | Catest | Cotest | C4test
0 20 30 40 50 .
ad libitum
| I i I i i —/H—// //
D3 D2 D D1 D3 D4 DS D6 D8 D15
' | | | | |
: > > > > >
= Incubation | Larval stage feeding period | Pupation | Emergence |
' laying (340 35°C, 95% RH) (34t035°C, (3410 35°C,
Moming: | ! | | 80% RH) | S0%RH) |
isolation of || | | ! i
thequeen | - ! ! I
into the | Grafting of L1 Larvae moved | | Pupae moved |
excluder I to a second to emergence box !
cage Aftemoon: desiccator !
release of the |
queen !
o . End of test
in hive in laboratory

'
L

'Y
Ld

larvas sao
expostasao PT
poringestao
repetidamente
entreD3 e D6

duracao:

22 dias
mortalidade
e efeitos
anormais:
registrados
entre D3-D8
eem D15
emergéncia
de adultas:
D22
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OECD
larvas Toxicidade oral cronica GD
239
PRINCIPIOS
- parametros:

= NOEC/D para emergéncia de adultos (D22)

e, caso os dados permitam:
= EC50/ED50 para emergéncia de adultos (D22)

- item referéncia (controle positivo) deve ser selecionado de acordo
com o modode acao do item teste

= dimetoato (agrotdxico convencional)

= fenoxycarb (regulador de crescimento)

L ] .
s
"
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larvas Toxicidade oral cronica 263'39

CRITERIOS PARA VALIDACAO

Controle:
- mortalidadelarvalacumuladaentre D3-D8 < 15%

- emergénciade adultasno D22 > 70%

Item referéncia:

- dimetoato: mortalidade larvalem D8 = 50%
- fenoxycarb: emergéncia de adultosem D22 < 20%

UTILIZACAO NA AVALIACAO DE RISCO

- calculo do QR para exposicao larval cronica
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PRINCIPIOS

4

- abelhas adultas sdao expostas a substancia-teste aplicada em folhagem
para determinacao da toxicidade residual por contato

1. folhas (alfafa) sao coletadas em diferentes ocasioes apos a
aplicacao (3, 8, 24 horas + extensao)

2. abelhas sao expostas as folhas contaminadas, em gaiolas,
paraavaliacao de toxicidade
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PRINCIPIOS
- parametro: RT25

= tempo residual necessario para reduzir a atividade da substancia
até quando esta causaria 25% de mortalidade nas abelhas testadas

= tempo no qual a substancia se manteria toxica apo6s a aplicacao

UTILIZACAO NA AVALIACAO DE RISCO

* aplicacaovia foliar
* DL50 (contato)
<11 pgi.a./abelha

I
: . I
- propor medidas de mitigacao ou |
indicar necessidade de investigacao |
em niveis superiores \
SN~

\
teste solicitadoparaPF |
I
I
I
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PERGUNTAS FREQUENTES
4

sendo o item D.4 da Portaria 84/1996 requisito para registro,
todo novo pleito de PF ja devera ser acompanhado dos estudos

do Anexo Il daIN 02/2017?
J)

- Escopoda IN 02/2017 (Art. 1, § 19):

1. ingredientes ativos ainda nao registrados no Brasil em PT, pré-misturas ou
formulacoes
2. ingredientes ativos que foram chamados a reavaliacao

3. novos pleitos de produtos formulados a basedei.a.'s queja tiveram
avaliacao de risco para abelhasrealizada pelo Ibama

- Para todos os outros casos: produtos serdao classificados apenas quanto ao
Potencial de Periculosidade Ambiental (PPA)
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PERGUNTAS FREQUENTES

{(

é necessario realizar mais de um teste de DL50 (abelhas)
inclusive para herbicidas e fungicidas?

14

- Os testes listados no Anexo Il da IN 02/2017 devem ser aportados para
todos osingredientes ativos que se encaixam no escopo da norma (Art. 19,
§19), independentemente da classe de uso desses produtos
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PERGUNTAS FREQUENTES
{(

para testes seguindo os guidelines 213 e 214, é necessario que
seja analisada a concentracao de ingrediente ativo para solugoes

teste?
J)

- Estes testes tem como objetivo analisaruma relacao dose-reposta para
gue se determine uma DL50: concentracao efetiva constitui informacao

essencial e deve ser determinada einformada.

- Portarialbama 84/96: “[...] o laboratdrio executor devera providenciar a
determinac¢ao da concentra¢ao de ingrediente ativo na amostra a ser
testada, a qual sera parte integrante do relatério de cada teste”
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PERGUNTAS FREQUENTES

{(
nos estudos com larvas, é possivel a utilizacao de PF quando o PT
for pouco soltivel nas solucoes e/ou dieta?
7)

- E possivel, embora preferencialmente o teste deve ser conduzido com o
PT:
= Protocolos: possibilidade de utilizacdao de solventes (ex.: acetona)

para esses Casos

= IN 02/2017: estabelece que o teste seja feito com o PT

- Desvio em relacao ao protocolo é factivel - necessidade deve ser
tecnicamente justificada e devidamente reportada, registrada e atestada

no relatoério final do estudo
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PERGUNTAS FREQUENTES
{(

qual o posicionamento do Ibama com relagao a dura¢ao do teste
cronico para larvas? Testes cronicos conduzidos até 8 dias serao
aceitos?

- Paradigma: OECD GD 239

= Objetivo: avaliar os efeitos da exposicao repetida (cronica)
durante afaselarval sobrea emergéncia de adultas no dia 22 do
teste

= Dado de entrada BeeREX - NOEC/D para emergéncia de adultas
no dia 22.

- Teste deve ser conduzido até o dia 22.
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PERGUNTAS FREQUENTES

possibilidade de utilizacdao de DL50 calculada aos 8 dias no
estudo cronico (OECD GD 239) em substituicao a DL50 gerada aos
7 dias no teste de toxicidade aguda para larvas (OECD TG 237)

7)

- Delineamento dos protocolos: propdsitos diferentes

= exposicao cronica x exposicao aguda

= GD 239 nao prevé o cdlculode uma DL50 (mortalidade) parao dia 8

-IN 02/2017: os dois estudos devem ser aportados

- Avaliacao do risco agudo para larvas (Fase 1) - DL50 (D7) do OECD TG
237



Obrigado pela atencao!

Leandro Borges
VisS Analista Ambiental
DE DESENVOLVIMENTO reavaliacao.sede@ibama. gov.br

SUSTENTAVEL

http://www.ibama.gov.br/agrotoxicos
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