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ESQUEMA DE AVALIAGAO DE RISCO DE AGROTOXICOS PARA ABELHAS —~ APLICAGCOES FOLIARES
1) Avaliagio da exposigio: detalhes do produto e padrio de uso (época e modo de aplicagiio, etc)
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7) Refinar os efeitos:

Estudos com coldnias no nlvol de oxposocﬂo encontrado ou realistico.

Comparar niveis de mlduoa I3 ofoltoo ou compnmf grupo controle e

tratamento.

Res/duos acima do nivel de efeito ou diferenga entre controle e
tratamento inaceitéavel?
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siderar medidas de mitigagdio, incertezas, outras linhas de
evidéncia. Necessita avangar na avaliagéo?

9) Estudos de campo para elucidar incertezas.
Avaliar estudo de campo, medidas de mitigacao,
incertezas e outras linhas de evidéncia,
Resultados indicam risco inaceitavel?

Presume-se RISCO




Esquema de avaliagiio de risco de agrotéxicos para abelhas
Aplicagio em solo, tronco ou em tratamento de sementes
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Fase 2 - residuos em !
campo

7) Refinar os efeitos:
Estudos com colénias no nivel de exposigio encontrado.
Analisar os resultados.
Comparar niveis de residuo e efeitos ou comparar
controle e tratamento
* Residuos acima do nivel de efeito ou diferenca entre
controle e tratamento inaceitavel?

‘ sim
8) Considerar medidas de mitigagao, incertezas, outras linhas
de evidéncia. Necessita avangar na avaliagao?

9) Estudos de campo para elucidar incertezas.
Avaliar estudo de campo, medidas de mitigagao, incertezas
outras linhas de evidéncia.
Resultados indicam risco?

sém

Presume-se RISCO




w . Fase 3 .
Refinamento dos efeitos
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Se os QRs com os novos niveis de residuos medidos em campo
continuam excedendo os gatilhos OU

se outras linhas de evidéncia indicarem que ha risco com os
endpoints de efeitos ja conhecidos

: - ndo (
e « Comparar nlvots de roslduo ¢ efeitos ou comparar
controle e tratamento
* Residuos acima do nivel de efeito ou diferenca entre
controle e tratamento inaceitavel?

g4 sim
8) Considerar medidas de mitigagao, incertezas, outras linhas nao
de evidéncia. Necessita avangar na avaliagio?

Fase 3 - efeitos em campo

O FOCO DA AVALIACAO DEIXA DE SER O INDIVIDUO
E PASSA A SER A COLONIA
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. Fase 3 .
Refinamento dos efeitos

Estudos de
semi campo

ou campo.

“ " Avaliacdo
do estudo:
comparacgao do
Interpretacao mais controle com o
complexa. tratamento.

Desenho
experimental —
responder as
duvidas.




Fase 4 -
Estudos de monitoramento "'@i‘
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9) Estudos de campo para elucidar incertezas. [}
Avaliar estudo de campo, medidas de mitigago, incertezas o nlo .
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outras linhas de
Resultados indicam risco?

| Presume-se RISCO I

Estudo de monitoramento:
- Requisitadoscaso a caso, considerando as incertezas;

- O desenho também deve ser feito caso a caso;



Servigo
relacionade

Conservagdo pelo .
Provisdo de
valor dos predutos alimento
da coldnia

Promover a
conservagdo dos
polinizadores
na agricultura e
ecossistemas

relacionados; Polinizagéo

Manter os servigos

Preservar a
diversidade e a
integridade do
patrimdnio genético
do Pais;

Provisdo de
Manter populacdes
vidveis de espécies
em seu meio
natural;

Recursos
genéticos/
biodiversidade

Garantir e promover
a capacidade de
reprodugdo sexuada
e cruzada dos
organismos

ecossistémico | Organismeos

Efeitos ndo devem
Apis mellifera
comprometer a cokioia
Meliponineos viabilidade da
coldnia

Apis mellifera  Efeitos ndo devem
comprometer a

viabilidade da
colonia

Abelhas
nativas

Espécies  Efeitos ndo devem
nativas sociais co.m;?rometera -
viabilidade da
coldnia
Espécies
nativas -
R It de dados) {lacuna de
acuna de dados
! dados)

Sobrevivéncia,

vigor e produgio

de produtos da
coldnia

Tamanho da
coldnia, vigor e

comportamento

de
forrageamento

Sobrevivéncia,
tamanho da
coldnia, vigor e
reprodugdo

Sobrevivéncia,
tamanho da
populagdo
(lacuna de
dados), vigor e
reprodugdo

Até 20%
de redugdo
estatisticamente
detectavel
em todos os
atributos quando i
comparado a0 Dois ciclos,
controle avaliados em
cada um dos
estagios de
desenvolvimento
Dentro e
fora da drea
cultivada

(lacuna de
dados)

Tabela
1,
MAR3A,




Anexo V — OrientagOes gerais para
estudos de semi-campo e campo 43
(MAR3A, p. 90). g
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Appendix O. EFFECTS STUDIES—PROTOCOLS, GUIDANCE AND GUIDELINES FOR HONEY BEE,
Effic suation of plant protecti BUAMBLE BEE AND 2 N .
au:::w;:naumumm:: wﬁ%ﬁ, 2013. Apendlce 0.

PLEASE NOTE

Side-effects on honeybees
In order to ensure that the regulatory risk assessment is sufficiently robust, it is conventional to
only use intemationally agreed and adopted swidelines in regulatory risk assessment In using
internationally agreed and adopted swidelines, it is assumed that the smdies are sufScently
relisble, repeatable and reproducible. However, given the terms of reference and the need to
develop a risk assessment it has been necessary to draft new or modify exisung guidelines.

Specific scope Specific approval and amendment It is acknowledzed that this is not desirable as the study desizn may not be ideal; however, they
This stanchrd descrites the condoct of tiak for the evalitionof  First agproved in 1991.09. mcmﬁdgm@mm@gmmmmmﬁ‘mamm Ris
dde e of plant prtecSon prodocts on haneybees. Aligned with revised standard sext in 1998, proposed ollowing draft zwidelines should be used until such time that an
Revision od with ICPBRre 3 agreed and adopted gwideline is availsble All studies (m:hadmgsezm-ﬁeldandﬁeldsmd\s)
zmoaomd!mmoo. should be conducted to good laboratory practice.

USEPA, 2014. Apéndice 4. USEPA, 2016. Apéndice 1.

Appendix 4. Tier 3 Field Study Design C

Tier I studies conducted under full-field conditions whe|
specific uncertainties’risks that have been identified m lov

Appendix 1. Tier 3 Field Study Design Considerations

depend on the speciﬁc qusﬁom that need to be answere Tier 3 studies conducted under full-field conditions where bees are free foraging are intended to address
study design or specific design elements that must be inc specific uncertainties/nisks that have been 1dentified in lower-tier studies. The desizn of these studies will
elements that the nsk assessor should consider; however depend on the specific questions that need to be answered; therefore, it is not possible to define a2 single

mcumbent on the review team to ultimately identify the

S D S g ] study design or specific design elements that must be incorporated into every full-field study. Below are
s the pes regis /app in developing a study

- elements that the nsk assessor should consider; however, these are not intended to be prescriptive. Some of
requirement. It should also be noted that the data package : . E ; p P
a series of bee studies spanning multiple tiers; it such c3 these smdy design ehmb ha\'.e also been 1denhﬁed_ mn the EFSA zuidance® Mt. Itis mcnmbegt.on
address the uncertainties identified by review team to the chemucal team to ultimately 1dentify the study design elements that should be considered by the pesticide
necessary. registrant/applicant in developing a study protocol that 15 responsive to the Tier 3 study requirement.
Full-Field Pollinator Study Design Considerations

- e -

Chronic Field Pollinator Study Design Considerations




Anexo V —MAR3A, p. 90. "

Estudos de efeito, avaliar pelo menos os seguintes parametros:

-Mortalidade

-Forca da colbnia (n2 abelhas)
-Fecundidade
-Desenvolvimentodo ninho
-Peso da colbnia
-Intensidade de voo

-Saude da coldnia -Comportamento

JKI

-Producao de mel -Presenca/auséncia de agentes patégenos.
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- N2 de colbnias suficiente em cada grupo (teste e
controle) para permitir poder estatistico;

-  Campos grande suficiente para fornecer
alimentacao suficiente;

- Tamanho das parcelas deve permitir aplicacao
realista e a amostragem representativa;

- Nao haver fontes de forrageamento alternativas;
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- Descricao detalhada da area de entorno da cultura;

- Campo controle e tratamento devem ser o + similares
possiveis;

- Distancia entre tratamento e o controle suficiente para
evitar que abelhas do controle forrageiem no campo
tratado;

- Contemplar pelo menos 2 ciclos de vida das abelhas.
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w Utilizagdo de dados o
de literatura e

Ciéncia regulatdéria = aplicacdo da ciéncia p/ tomada de decisao.

Av. ambiental agrotdéxicos: parte importante da decisao regulatoria e
depende da existéncia de dados cientificos.

A maior parte dessa avaliacao se ancora em estudos cientificos gerados
por empresas do setor regulado = 6nus da prova.

Harmonizag¢ao de procedimentos é sempre desejada.

Testes com organismos padronizados —=2 incertezas / espécies
indicadoras.

Lacunas de conhecimento = pesquisas desenvolvidas no intuito de
sana-las.



Utilizacdo de dados
de literatura

Art. 11. Os estudos exigidos para a avaliagdo de nisco de-
verao ser conduzidos em Boas Praticas de Laboratéorio e em Boas
Praticas Agricolas em consonancia com as diretrizes e protocolos
reconhecidos e com as onentagdes do Ibama.

§ 1° A cnténo do Ibama. dados e estudos ecotoxicologicos
gerados em laboraténo, e ja utiizados por outras agéncias gover-
namcnt:us poderdo ser utxhzados na avaliagdo de nisco ambiental de

| 2 Olbama podcra uuhzar gublxcagao cientifica em com-

plementacio a um teste quando esta oferecer maior seguran¢a para a
tomada de decisio.

§ 3° Excepcionalmente podera ser solicitado ou aceito pelo
Ibama esmdo para o qual ndo emsta : otocolo defimido ou que ndo
que oS
dados brutos do estudo scjam aprescntados e scja possncl a sua
rastreabilidade.
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m Utilizagdo de dados T
o de literatura e

Para poder ser utilizado com fins de avaliacao de risco, um estudo
deve ter: confiabilidade e relevancia.

Estudo deve claramente detectar efeitos no organismo teste, de
modo a demonstrar que esse efeito se deve a substancia e nao a
outras condicdes do teste que podem interferir no resultado.

Anexo VIl (pag 94) — informacdes interessantes que um estudo de
literatura aberta tenha para que possa ser confiavel e relevante
para ARA no Ibama.

Lista ndao é exaustiva; nao afirma que |Ibama realizara todas as
verificacoes; nao significa que estudo pode ser usado apenas se
cumprir todos os requisitos.



o ANEXO VIl - MAR3A, p.94 "
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Estudo de literatura considerado confiavel = utilizado na
avaliacao de forma quantitativa ou qualitativa.

Para ser usado quantitativamente, parametro selecionado
deve estar na mesma unidade (ou seja possivel converté-los)
das CAEs calculadas com os modelos (ex: mg/Kg). Também é
necessario que ela tenha um valor menor (i.e., seja mais
sensivel) que o parametro retirado de um estudo aportado

pelo registrante.



Obrigada pela atencao!

“Andei observando e constatei que

nem tudo é mel na vida das abelhas”.
Millor Fernandes
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