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(Clothianidin 600 FS) e algodao plantado com sementes N0 tratadas..........ccceeveevrererieerieriereennne 131
Figura 41: Infografico Resumo dos resultados da reavaliagdo ambiental do ingrediente ativo
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LISTA DE SIGLAS

Agrofit: Sistema de Agrotoxicos Fitossanitarios

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

APVMA: Australian Pesticides and Veterinary Medicines Authority
AR: Avaliacao de Risco

ARA: Avaliacédo de Risco Ambiental

BVO: baixo volume oleoso

CAE: concentracao ambiental estimada

CCONP: Coordenacéo de Controle Ambiental de Substancias e Produtos Perigosos
CDPR: California’s Department of Pesticide Regulation

CGASQ: Coordenacdo Geral de Avaliacéo e Controle de Substancias e Produtos
Perigosos

CLso: concentracgéo letal mediana

DIQUA: Diretoria de Qualidade Ambiental

DLso: dose letal mediana

DOU: Diario Oficial da Uniéo

EFSA: European Food Safety Authority

FS: Suspensdo concentrada para tratamento de sementes

i.a.: ingrediente ativo

IBAMA: Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
IBGE: Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

ICPPR: International Comission for Plant Pollinator Relationships

IN: Instrucdo Normativa

INC: Instrucdo Normativa Conjunta

Kd: coeficiente de particdo solo-agua

Koc: constante de sor¢do normalizado para o teor de carbono orgénico

Kow: coeficiente de particdo octanol-agua

LOAEC: menor concentragdo de efeito adverso observado

LOC: nivel de preocupacao

MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento

MNG: methyl-nitroguanidin, metabdlito de clotianidina



NOAEC / NOAED: concentracdo / dose de efeito adverso nao observado
NOEL: nivel de efeito ndo observado

OPP/EFED: Office of Pesticide Programs / Environmental Fate and Effects Division
pH: potencial hidrogenibnico

PMRA: Health Canada’s Pest Management Regulatory Authority

PPA: Potencial de Periculosidade Ambiental

ppb: partes por bilhdo

ppm: partes por milhao

QR: quociente de risco

QP: quociente de perigo

RFID: identificacdo por radio frequéncia

TMG: thiazolyl-methylguanidine, metabdlito de clotianidina

TZMU: thiazolylmethylurea, metabolito da clotianidina

TZNG: thiazolylnitroguanidine, metabolito da clotianidina

SC: suspensdo concentrada

SDA: Secretaria de Defesa Agropecuéaria do Ministério da Agricultura
SELI: Sistema Eletrénico de Informac6es

USEPA: Agéncia de Protecdo Ambiental dos Estados Unidos

WP: Pé molhavel

WG: granulado dispersivel



NOTA

Conforme o rito estabelecido para a reavaliagdo ambiental do ingrediente ativo
clotianidina, definido na IN IBAMA n.° 17, de 01/05/2009, encaminhou-se o Parecer
Técnico SEI IBAMA 10161343, que consolidou a avaliacdo ambiental conduzida pelo
IBAMA, referente as Fases 2 e 3 do processo de reavaliacdo ambiental do referido agente
quimico, para as empresas titulares de registro de produtos agrotdxicos que contém a

substancia em estudo.

Apbs manifestacio das empresas envolvidas! , nos termos do art. 7° da IN IBAMA
n. 17/2009, submeteu-se, pelo prazo de 30 (trinta) dias, o Parecer Técnico n.° 2 - SEI
IBAMA n.° 10741179 a consulta publica.

Deste modo, este parecer, denominado Parecer Técnico Final, atendendo ao
disposto no art. 8° da IN IBAMA n° 17/2009, constitui uma terceira versao do Parecer
Técnico n° SEI IBAMA 10161343 que foi atualizado apos a etapa de contraditério
técnico-cientifico de todos aqueles que se interessaram pelo tema, exercido em relacdo as

conclusdes apresentadas por este Instituto.

! Requerimento BASF e Sumitomo Chemical DR-1989/21 (SEI IBAMA 10434959), recebido em 21/07/2021.
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RESUMO

O presente Parecer Técnico, previsto no artigo 6° da IN IBAMA n.° 17, de
01/05/2009?, apresenta os fundamentos, dados, analises e conclusdes do IBAMA sobre a
avaliacdo de riscos para insetos polinizadores, no contexto da reavaliagdo ambiental,
utilizando-se abelhas como organismos indicadores, quando da utilizacdo de agrotoxicos
contendo clotianidina, o qual seguiu as diretrizes, requisitos e procedimentos
estabelecidos pela IN IBAMA n.° 02, de 09/02/20173.

O processo de reavaliagdo ambiental do ingrediente ativo clotianidina teve inicio
com a publicagdo no Diario Oficial da Unido de Comunicado* contendo os motivos da
reavaliacdo e os produtos submetidos ao procedimento, conforme as disposic¢des do artigo
2° da IN IBAMA n.° 17/2009°. Comunicado anterior® havia desautorizado, em carater
cautelar, a aplicacdo por pulverizacdo aérea, em todo o territorio nacional, dos agrotoxicos

contendo o ingrediente ativo em questéo.

Todavia, considerando o reconhecimento da Secretaria de Defesa Agropecuéria
do Ministério da Agricultura (SDA/MAPA) quanto a necessidade de um prazo para que
os agricultores buscassem alternativas aos produtos ou a forma de aplicacdo destes em
algumas culturas, posteriormente foram editadas Instrugdes Normativas Conjuntas
(INCs) que permitiram excepcionalmente e temporariamente a aplicagédo, por aeronaves
agricolas, de produtos contendo clotianidina nas culturas de soja e algoddo, mantendo,
porém, proibida a aplicacdo durante o periodo de floracdo, independentemente da forma
de aplicacio empregada’. N&o obstante & excecdo de uso comentada, ocorre que no ha,
entre 0s usos atualmente aprovados para produtos a base de clotianidina, indicacdo da

pulverizacdo aérea.

2 |nstrucdo Normativa IBAMA n.2 17, de 01/05/2009. https://www.ibama.gov.br/sophia/index.htm|

3 |nstrucdo Normativa IBAMA n.2 02, de 09/02/2017, publicada no D.0.U n.2 30, sec3o 1, p. 33, de
10/02/2017.

4 Comunicado 01/2014. Diario Oficial da Unido - D.0.U. n.2 69, Secdo 3, p. 129, de 10/04/2014.

5 Instrugdo Normativa IBAMA n.2 17, de 01/05/20089. https://www.ibama.gov.br/sophia/index.html

6 Comunicado D.0.U. n.2 139, Se¢3o 3, p. 112, de 19/07/2012.

7 Ato Conjunto SDA-MAPA/IBAMA n.2 1, de 02/10/2012, da SDA/MAPA, posteriormente revogado pela
INC MAPA/IBAMA n.2 1, de 28/12/2012; INC MAPA/IBAMA n.2 1, de 31/12/2014.
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A partir da publicacdo do comunicado, deu-se inicio a uma etapa de entrega de
estudos e informagdes, os quais, apos analise, apontaram a necessidade de geracdo de
mais estudos, em territério brasileiro, para a caracterizagdo do risco de clotianidina as
abelhas nas condicbes de uso do pais. Parte desses dados requeridos foram entregues
juntamente com os estudos para a reavaliagdo ambiental do imidacloprido, por um grupo
de empresas interessadas na manutencdo do registro desses produtos. Outra parte dos
estudos requeridos foi protocolada em nome das empresas Bayer CropScience, BASF e

Sumitomo Chemical do Brasil Representacdes Ltda.

No Brasil, atualmente, o uso de clotianidina é autorizado para trés culturas e a
avaliacdo de uso preliminar realizada pelo IBAMA em 2012, considerando os cenarios
aprovados, indicou potencial risco para todos os usos. Apos decisdo gerencial®, foram
selecionadas as culturas cujos padrdes de uso representassem 0s piores casos de exposi¢do
de abelhas a clotianidina no quadro brasileiro. O intuito era que esse conjunto de dados

fosse utilizado na avaliagéo de risco para todas as culturas autorizadas.

De modo a caracterizar a presenca e a quantificacdo desse ingrediente ativo nas
matrizes relevantes para abelhas em condicdes brasileiras realisticas, foram solicitados
estudos de residuos do ingrediente ativo e seus metabdlitos (especificamente TZNG e
TZMU) nas seguintes culturas: algod&o, feijdo, meldo, milho, pepino, soja e tomate®. No
caso do feijdo, as empresas interessadas chegaram a apresentar um plano de estudo,
porém, decidiram pela ndo realizacio desse estudo'® . Para as culturas com aplicagio
foliar (meldo, pepino e tomate), ocorreu o cancelamento desse modo de uso a pedido da

titular de registro®?.

Apoés vérias reunibes e troca de correspondéncias entre o IBAMA e o0s
interessados em defender o uso de clotianidina, para alinhamentos, esclarecimentos e
adequacdes, foi estabelecido um cronograma para a producdo dos estudos de residuos

desse ingrediente ativo, nas matrizes relevantes para abelhas, em condicdes brasileiras,

8 Oficio 02001 .001771/2015-24 CGASQ/IBAMA, de 19/02/2015, volume 1, a partir da pg 47, SEI IBAMA
n.2 0666049.

9 bidem.

10 Carta 02001.0022472/2015-23, de 16/11/2015, volume 1, pg 152, SEI IBAMA n.2 0666049.

11 Carta 02001.017827/2015-62 Sumitomo Chemical do Brasil Representacdes Ltda., de 15/09/2015,
processo SEI n.2 02001.004076/2014-33, pg 110, SEI IBAMA n.2 0666519.
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seguindo-se as recomendacBes contidas em rotulo e bula dos produtos. Como esses
estudos se vinculam, entre outros fatores, aos ciclos das culturas, muitos deles foram
concluidos apenas em 2020*2. Ao todo foram realizados 19 estudos de residuos e 3
estudos de Heubach nas culturas solicitadas, além de 3 estudos de alimentagéo de col6nias
de abelhas. Menciona-se que também foram aportados documentos técnicos referentes a

gutacdo e a deriva de poeira gerada a partir de sementes tratadas.

Durante a avaliagdo dos relatorios finais pelo IBAMA, em alguns casos,
constatou-se a necessidade de esclarecimentos adicionais, tendo em vista a apresentacédo
de informacgdes incorretas ou inconsistentes, de forma que foram providenciados adendos
aos relatorios finais dos estudos, sendo o ultimo deles aportado no IBAMA em
23/09/2016. Outros documentos e informagdes continuaram sendo entregues, com ultimo
protocolo no IBAMA realizado em 14/04/2020%,

A comunicacdo entre o IBAMA e as empresas interessadas foi constante durante
todo esse periodo e esta documentada nos processos SEI IBAMA n.° 02001.004074/2014-
44 (Bayer S.A., BASF) e 02001.004076/2014-33 (Sumitomo Chemical do Brasil
Representacdes Ltda), cujos acessos sdo restritos, pois varios documentos que 0S

compdem sdo sigilosos, nos termos da Lei n.° 10.603, de 17/12/2002.

A avaliagdo de risco para abelhas, conforme preconizada pela IN IBAMA n.°
02/2017, realiza-se por meio de um processo faseado que compreende uma fase de
triagem, com base em estudos de toxicidade em laboratorio e estimativas de exposi¢do
teoricas no nivel individual (Fase 1), seguida de uma fase de refinamentos do componente
exposicao com estudos de residuos em campo (Fase 2) e — ndo sendo possivel descartar
a hipétese de risco — estd prevista a conducdo de estudos em campo que tém como
finalidade avaliar o efeito das condi¢bes de uso de produtos agrotoxicos, conforme
autorizadas, ao nivel de coldnia (Fase 3). Ainda, depois de consideradas medidas de
mitigacao, restando elementos que ndo permitam descartar a hipdtese de risco levantada,

a avaliacdo deve prosseguir para uma Ultima fase de monitoramento (Fase 4).

12 Requerimento DR-251/20 BASF, de 28/02/2020, SEI IBAMA n.2 7085150.
13 Processo 02001.004074/2014-44, SEI IBAMA n.2 7407656.
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Importante esclarecer que o procedimento de reavaliacdo ambiental ndo deve ser
confundido com a técnica de avalia¢do de risco ambiental. O primeiro, no presente caso,
trata-se de uma reandlise de ingrediente ativo em virtude de indicios da ocorréncia de
riscos que desaconselhem o uso de produtos ja registrados no Brasil. Ja a técnica
empregada, tanto para ativos ainda néo registrados quanto para ativos em reavaliacao,
segundo escopo da IN IBAMA n.° 02/2017, busca avaliar a probabilidade de um efeito
ecoldgico adverso ocorrer ou estar ocorrendo como resultado da exposi¢ao a um ou mais
agentes estressores. Assim, em determinadas situacdes, a reavaliacdo ambiental deve ser
encerrada em qualquer das fases mencionadas da ARA, quer seja pela auséncia de dados
adicionais que obstem a continuidade da anélise de risco, quer seja pela inviabilidade
técnica da reducdo dos riscos identificados a niveis aceitaveis, em atencéo ao principio

da cautela quanto a protecdo do meio ambiente.

Adiante, apresenta-se a Tabela 1 que resume as conclusdes de risco para abelhas
decorrentes do uso atualmente autorizado de clotianidina, obtidas apds a avaliagdo dos
dados submetidos pelas empresas interessadas, no contexto da reavaliacdo ambiental
desse ingrediente ativo. O fundamento e detalhamento das andlises estdo contidos nos

pareceres especificos, listados no anexo 1, e sdo resumidamente apresentados a seguir.

Em anélise preliminar, os calculos de risco da Fase 1 foram feitos para todas as
doses recomendadas de clotianidina em todas as culturas ja autorizadas, sendo que 0s
resultados obtidos indicaram potencial risco. Com base nessa andlise, foram solicitados
estudos de avaliacdo dos niveis de residuos de clotianidina e seus metabdlitos (TZNG e
TZMU), em condic¢des de campo no Brasil, para as culturas de algodéo, feijao, meldo,
milho, pepino, soja e tomate. Contudo, conforme j& anunciado, apenas foram entregues
neste Instituto estudos de residuos em campo para as culturas de algodao, milho e soja

contemplando apenas tratamento de sementes.

Na etapa seguinte da ARA conduzida para a clotianidina, verificou-se que 0s QRS
de Fase 2, calculados com base nos residuos mensurados em campo, foram reduzidos em
relacdo aos de Fase 1. Entretanto, a hip6tese de risco ainda permaneceu véalida para o uso
em tratamento de sementes na cultura de algodéo e soja. Ou seja, apenas para 0 uso em
tratamento de sementes na cultura de milho os riscos foram afastados. Com relagao aos
cenarios de rotagdo de culturas — soja seguida de algodao, soja seguida de milho e soja

seguida de canola —em Fase 2, unicamente no cenario soja-algodao, os QR’s para abelhas

14
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adultas excederam os niveis de preocupacao, demandando continuidade da analise na fase

seguinte.

Na Fase 3, ao comparar 0s niveis de residuos mensurados com o nivel de ndo
efeito, derivado do estudo com colbnias de abelhas, a hipdtese de risco pdde ser
descartada para o uso de clotianidina em tratamento de sementes nas culturas de algodéo
e soja. Quanto ao cenério de rotacdo de cultura soja-algodao, a hipotese de risco pode ser
descartada nesta etapa e, dessa forma, o risco de efeitos ao nivel de col6nia decorrente do
uso de clotianidina em tratamento de sementes em rotacdo de culturas - conforme regime

de uso utilizado nos estudos - pode ser considerado aceitavel.

Relativo a aplicacdo de produtos agrotoxicos, contendo clotianidina, por via aérea,
prética que poderia produzir o cenario de maior deriva e consequentemente o de maior
exposicdo, a favor do vento e onde haja abelhas, a hipétese de risco decorrente deste modo
de aplicacdo, levantada em Fase 1, ndo foi descartada - uma vez que 0 uso em
pulverizacdo foliar ndo foi abrangido pelos estudos apresentados no contexto dessa
reavaliacdo - e, portanto, recomenda-se que a restricdo a essa modalidade de uso, ja
estabelecidal¥, seja mantida, incluindo-se nessa vedagéo as culturas de algod&o e soja que
obtiveram autorizacdo excepcional de uso dessa modalidade pela INC MAPA/IBAMA
n.° 01, de 28/12/2012.

De modo semelhante, o cenario do uso combinado de clotianidina, em mais de um
modo de aplicacdo, em um mesmo ciclo de cultivo ndo foi contemplado nas investigactes
dos niveis de residuos em campo entre 0s estudos entregues e, dessa forma, os eventuais
riscos associados a tal cenario ndo podem ser descartados, razdo pela qual, recomenda-se
a vedacdo desse uso, entre aqueles autorizados no Brasil, para todos os produtos a base

de clotianidina.

Referente a possibilidade de exposicdo das abelhas ndo Apis a clotianidina, fora
da érea tratada, decorrente da producdo de deriva da poeira, gerada no momento do
plantio das sementes, a hip6tese de risco foi afastada. Para as culturas de algoddo, milho
e soja foram calculados os Quocientes de Perigo (QP poeira), utilizando dados dos

estudos de Heubach apresentados pelas empresas interessadas. Utilizando-se desses

14 Didrio Oficial da Unido - D.0.U. n.2 139, de 19/07/2012, p. 112.
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resultados, verificou-se que ndo ha potencial risco para abelhas decorrente da exposicao
por contato com a poeira proveniente do tratamento de sementes, mesmo desconsiderando
a utilizacdo de defletores e agentes de revestimento, embora o uso dessas medidas de
mitigacdo de risco seja altamente recomendado, pois reduz significativamente os valores
de QP.

Ainda com relacéo a questéo da deriva, no inicio do procedimento de reavaliagdo
ambiental da clotianidina, foram solicitados estudos especificos para pulverizacao aérea,
terrestre e semeadura de sementes tratadas®. Todavia, com o cancelamento dos registros
das marcas comerciais indicadas para o modo de uso aplicacdo foliar, os estudos
referentes a deriva proveniente da aplicacdo aérea e da pulverizacao terrestre ndo foram
apresentados. Sobre o estudo de deriva da poeira proveniente do atrito das sementes
tratadas durante a semeadura, para a cultura do milho utilizando equipamentos
pneumaticos, até 0 momento, o relatorio final desse estudo néo foi aportado no IBAMA,
conforme analise presente no Parecer Técnico n.° 4/2020-CCONP/CGASQ/DIQUA (SElI
IBAMA n.° 6847605).

Importante ressaltar que o escopo e validade das conclusdes de risco apresentados
neste Parecer Técnico sdo delimitados por incertezas relacionadas as premissas da
metodologia de avaliacdo de risco empregada, a aplicacdo da avaliacdo de risco conduzida
com dados da abelha exotica Apis mellifera para abelhas nativas, a representatividade do
delineamento dos estudos aportados, a limitacdo de cendrios considerados nos estudos
apresentados, a conducdo dos estudos entregues e com a factibilidade e as dificuldades
da implementacdo de medidas de mitigacdo apresentadas. De qualquer forma, buscou-se
fazer uso das técnicas e ferramentas disponiveis, dado o estado da arte acerca do tema, de

modo a orientar a tomada de decisao.

Destaca-se que o objeto deste Parecer Técnico encontra limites na identificacao e
analise dos riscos associados ao uso atualmente autorizado de clotianidina em agrotdxicos
no Brasil. Ndo se pretendeu nesta avaliacdo o enfrentamento das questdes relativas ao
gerenciamento do risco entendido como o processo que visa identificar, avaliar,

selecionar e implementar agoes para reduzir o risco dos agrotoxicos a0 meio ambiente.

15 Oficio 02001 .001771/2015-24 CGASQ/IBAMA, de 19/02/2015, volume 1, a partir da pg 47, SEI IBAMA
n.2 0666049.
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Assim, caso 0 uso de determinado agente seja associado a um risco inaceitavel, o
gerenciamento do risco deve considerar controle sobre esse uso de modo a reduzi-lo a
niveis aceitaveis, integrando medidas que sejam suportadas cientificamente e custo-
efetivas, levando em conta fatores sociais, culturais, éticos, politicos e legais. Ndo sendo
possivel a reducéo de riscos a um nivel aceitavel, mesmo com a adocao de medidas de
mitigacao, deve considerado que o produto agrotdxico, naquela condicdo de uso, causa
dano ao meio ambiente, nos termos do art. 3°, § 6°, alinea "f" da Lei n.° 7.802/1989, sendo
esse cenario de uso ndo autorizado. Em outras palavras, no modelo aqui empregado,
gerenciar o risco € atuar para o estabelecimento de medidas que objetivam reduzir ou
eliminar o risco identificado no processo de reavaliacdo. Sdo exemplos de medidas de
gerenciamento a reducdo de doses, recomendacdes especificas de uso, restricdo de uso,
recomendacdes em rétulo e em bula, obrigacdo de aplicacdo por pessoal especializado,

entre outras.

Conforme art. 7° da IN IBAMA n. 17/2009, as empresas interessadas
apresentaram argumentacdo técnica cientificamente suportada, como exercicio do
contraditério. Ap6s o encaminhamento de resposta relativa as consideracdes recebidas,
foi elaborada a segunda versao do Parecer Técnico inicial, a qual foi submetida a consulta
publica, pelo prazo de 30 (trinta) dias. Destaca-se que, novamente, as empresas
interessadas puderam apresentar seus pontos de vista no &mbito da Consulta Publica,
garantindo a estes interessados amplo espaco de debate. O passo seguinte foi a elaboragédo
deste Parecer Técnico Final. Na sequéncia, nos moldes do art. 8° da IN n.° 17/2009, o
IBAMA faré publicar, no Diario Oficial da Unido, comunicado acerca do resultado e das
conclusdes da reavaliacdo da clotiandina, no que cabe a esta Autarquia Ambiental. Nos
termos do art. 19 do Decreto n.° 4.074/2002, o MAPA, ao adotar as medidas necessarias
ao atendimento das exigéncias decorrentes da avaliacdo, podera manter os registros com
ou sem alteracdes; propor mudanca de férmulas, dose ou método de aplicacéo; restringir
a comercializacdo; proibir, suspender ou restringir producdo ou importacdo; proibir,
suspender ou restringir 0 uso; cancelar ou suspender os registros. Cumpre esclarecer que
tal atribuicdo dada ao 6rgdo registrante ndo limita, condiciona ou restringe a atuacéo deste
IBAMA, pois cada autoridade envolvida no registro de agrotdxicos atua sempre nos
limites de suas competéncias, com independéncia tecnica e sem qualquer relacdo de
hierarquia e subordinagdo, conforme o art. 3° da Lei n.° 7.802/1989 e disposi¢des

regulamentares constantes no art. 2°, caput e VI, art. 13, art. 15, § 3° e art. 43, caput, do
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Decreto n.° 4.074/2002. Desse modo, cabe a esta Autarquia, o dever indeclindvel de
proceder, apo6s publicacdo dos resultados da reavaliagdo, a atualizacdo dos documentos
autorizativos que sustentam o registro dos produtos a base de clotianidina, PPAs, rétulos
(coluna da esquerda) e bulas (dados relativos a protecdo do meio ambiente) quando
identificado que os produtos em reavaliacdo oferecem risco para abelhas, nas condigdes
de uso autorizadas, sob pena de fragilizar o alcance dos objetivos de protegédo
estabelecidos para polinizadores e de se desviar da adequada tutela ao meio ambiente

garantida, inclusive, no ambito constitucional.
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Tabela 1 - Conclusdes da avaliacdo de risco para as culturas nas quais foram realizados estudos de residuos em matrizes relevantes para abelhas.

CULTURA
(estudos)

Algodao
(S13-05004,
S13-05005,
S16-04946 e
S18-06034)

MODO DE USO
(dose, n.° de

aplicacoes,
momento de
aplicacao)

Tratamento de
sementes*

(dose: 270 g de
i.a./100 kg de
sementes).

FASE 1

R

FASE 2
DENTRO FORA DA
DA AREA AREA

R A: com uso

de defletores
e agentes de

revestimento

FASE 3

A

RESUMO DAS CONCLUSOES DA ARA

1. A hipdtese de risco levantada na Fase 1 ndo foi descartada.

2. Na Fase 3, ao comparar os residuos obtidos em campo com 0s
endpoints do estudo de alimentacdo de colbnias, os niveis de
residuos em néctar e pdlen ndo ultrapassaram o NOAEC e, assim,
0 risco de efeitos ao nivel de coldnia decorrente do uso de
clotianidina em tratamento de sementes - conforme regime de uso
utilizado nos estudos - demonstra-se aceitavel.

3. Ndo ha dados disponiveis que permitam avaliar os niveis
decorrentes da utilizacdo combinada de clotianidina em tratamento
de sementes e aplicacdes foliares em um mesmo cultivo. Assim, a
hipotese de risco desta utilizagdo combinada ndo foi avaliada e,
consequentemente, ndao pode ser descartada.

4. Nao ha indicativo de potencial risco da deriva da poeira
proveniente do plantio de sementes tratadas, porém recomenda-se
que sejam identificadas e implementadas medidas de mitigagdo
para reduzir ou eliminar a exposicdo das abelhas a essa poeira

considerando o cenario agricola brasileiro.
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Milho
(S13-05008,
$13-05009,
$14-05506,
$14-05507,
$16-04939,
$16-04940,
$15-06320 e
$16-04942)

Soja
(S13-05010,
S$13-05011,
$15-06319,
S16-04941,
$16-04945,
S$16-04946,
S$18-06034,

Tratamento de

sementes (dose:

240 g i.a./100 kg
sementes).

Tratamento de
sementes

(dose: 60 g
i.a./100 kg de
sementes).

R

A: com uso
de defletores
e agentes de

revestimento

A: com uso
de defletores
e agentes de

revestimento

1. Considerando o refinamento dos residuos em Fase 2, a hip6tese
de risco levantada na Fase 1, pdde ser descartada para aplicagdo em
tratamento de sementes.

2. Ndo ha dados disponiveis que permitam avaliar os niveis
decorrentes da utilizacdo combinada de clotianidina em tratamento
de sementes e aplicacdes foliares em um mesmo cultivo. Assim, a
hipétese de risco desta utilizagdo combinada néo foi avaliada e,
consequentemente, ndo pode ser descartada.

3. Ndo ha indicativo de potencial risco da deriva da poeira
proveniente do plantio de sementes tratadas, porém recomenda-se
que sejam identificadas e implementadas medidas de mitigacéo
para reduzir ou eliminar a exposi¢do das abelhas a essa poeira

considerando o cenério agricola brasileiro.

1. A hipdtese de risco levantada na Fase 1 ndo foi descartada.

2. Na Fase 3, ao comparar os residuos obtidos em campo com 0s
endpoints do estudo de alimentacdo de col6nias, os niveis de
residuos em néctar e em poélen ndo ultrapassaram o NOAEC e,
assim, o risco de efeitos ao nivel de col6nia decorrente do uso de
clotianidina em tratamento de sementes - conforme regime de uso

utilizado nos estudos - demonstra-se aceitavel.
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$15-06320,
S$16-04942,
S$16-04943 e
$16-04944)

Rotacéo
Soja—
Algodao
(S16-04946 e
S18-06034)

T1: 1 aplicacdo
TSnasoja+1
aplicagdo TS no
algodéo;

T2: 1 aplicacéo
TS nasoja +
cultura de
algoddo nédo
tratado e

T3: cultura da
soja ndo tratada +
1 aplicagdo TS no
algodéo.

Verificar
analise por

cultura.

A

3. Ndo ha dados disponiveis que permitam avaliar os niveis
decorrentes da utilizacdo combinada de clotianidina em tratamento
de sementes e aplicacdes foliares em um mesmo cultivo. Assim, a
hipotese de risco desta utilizacdo combinada ndo foi avaliada e,
consequentemente, ndo pode ser descartada.

4. Nao ha indicativo de potencial risco da deriva da poeira
proveniente do plantio de sementes tratadas, porém recomenda-se
que sejam identificadas e implementadas medidas de mitigacéo
para reduzir ou eliminar a exposi¢do das abelhas a essa poeira

considerando o cenario agricola brasileiro.

1. A hipdtese de risco levantada na Fase 1 ndo foi descartada.

2. Na Fase 3, ao comparar os residuos obtidos em campo com 0s
endpoints do estudo de alimentacdo de colbnias, os niveis de
residuos em néctar e em pdélen ndo ultrapassaram o NOAEC e,
assim, o risco de efeitos ao nivel de col6nia decorrente do uso de
clotianidina em tratamento de sementes na cultura do algodao,
plantada ap6s cultura de soja - conforme regime de uso utilizado

nos estudos - demonstra-se aceitavel.

21



Rotacédo T1: 1 aplicacdo R A Verificar - 1. Considerando o refinamento dos residuos em Fase 2, a hipotese
TSnasoja+1TS

Soja— no milho: analise por de risco levantada na Fase 1, pode ser descartada.
Milho T2: 1 aplicacdo cultura.
TS nasoja +

(S15-06320 cultura de milho

S16-04942)  ndo tratada e
T3: cultura da
soja ndo tratada +
1 aplicacdo TS na
cultura de milho.
Rotagéo T1: 1 aplicagéo R A Verificar - 1. Considerando o refinamento dos residuos em Fase 2, a hip6tese
TS npa soja +

Soja— analise por de risco levantada na Fase 1, pOde ser descartada.
cultura da canola

Canola ndo tratada. cultura.

(S16-04943 e

S16-04944)

R: hipdtese de risco ndo descartada; A: risco aceitavel; NOAEC: No observed adverse effect concentration, concentracao de efeito adverso ndo observado; ARA:
avaliagdo de risco ambiental; TS: Tratamento de sementes.

*Para 0 modo de aplicacdo tratamento de sementes foi realizado o célculo do quociente de perigo correspondente & deriva da poeira gerada no momento do
plantio de sementes tratadas para fora da area cultivada.
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REAVALIACAO DO INGREDIENTE ATIVO CLOTIANIDINA

| - BREVE HISTORICO DA REAVALIACAO AMBIENTAL DO INGREDIENTE
ATIVO CLOTIANIDINA NO IBAMA

De inicio, cumpre esclarecer que de acordo com o art. 3° da Lei n.° 7.802/1989, os
agrotoxicos, seus componentes e afins s6 poderdo ser produzidos, exportados, importados,
comercializados e utilizados se previamente registrados em 6rgdo federal, de acordo com as
diretrizes e exigéncias dos orgaos federais responsaveis pelos setores do meio ambiente, da

salde e da agricultura.

Nesse sentido, a reavaliagdo ambiental constitui um procedimento de reanalise das
condicdes de registro de produtos a base de ingrediente(s) ativo(s) determinado(s), em virtude
de indicios da ocorréncia de riscos que desaconselnem o uso de produtos autorizados ou
quando o Pais for alertado por organizagdes internacionais responsaveis pelo meio ambiente,

das quais o Brasil seja membro integrante ou signatario de acordos.

Esse procedimento tem inicio quando o IBAMA faz publicar, no Diario Oficial da
Unido (DOU), um comunicado especifico, informando aos titulares de registro suas razdes e
quais as informacGes e documentos devem ser submetidos ao IBAMA, com prazo certo de
apresentacdo, nos termos da Instrugdo Normativa Conjunta SDA-MAPA/IBAMA/ANVISA
n.° 2/2006 e da Instrugdo Normativa IBAMA n.° 17/2009*'.

Importante mencionar que durante o procedimento de reavaliacdo ambiental, o
IBAMA considera, além dos dados apresentados pelas empresas titulares de registros de
produtos a base do agente sob investigacdo, uma gama de informacgdes e outros dados
cientificos disponiveis em literatura aberta ou aqueles divulgados por outras autoridades
reguladoras estrangeiras. De igual maneira, admite-se o aporte de informacgbes técnico-
cientificas na etapa de Consulta Publica da reavaliacdo ambiental, razdo pela qual, mostra-se

de grande relevancia a participacédo social nesse procedimento.

Verifica-se, desse modo, que o procedimento de reavaliacdo ambiental é amparado no

conhecimento reunido em torno de todos os dados relevantes disponiveis ao IBAMA acerca

16 DOU n.2 188, Secdo 1, p. 126, 29/11/2006.
7DOU n.2 102, Secdo 1, p. 86, 01/06/2009, com retificacdo no DOU n.2 103, Secdo 1, p. 61, 02/06/2009.
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do ingrediente ativo investigado. A partir da analise desse rol de dados e informacoes, sao
produzidos pareceres técnicos da equipe de reavaliagdo, objetivando subsidiar adequadamente
a tomada de decisdo sobre as condigdes de registro dos produtos que fazem uso do agente

reavaliado.

No caso do ingrediente ativo clotianidina, em 10/04/2014, foi publicado no DOU o
Comunicado n.° 01/20148 dando inicio ao processo de reavaliagdo ambiental. O objetivo é
esclarecer os possiveis efeitos nocivos deste agente as abelhas. Suspeita-se de que 0s
resultados negativos advindos do emprego de produtos contendo clotianidina, as abelhas,
possam ser mais danosos que 0s anteriormente estimados por este Instituto quando da

avaliacdo realizada para fins de registro desses agrotdxicos.

Concomitantemente ao referido comunicado, as demais autoridades de registro,
MAPA e ANVISA, foram oficiadas® para tomarem conhecimento do inicio do procedimento
e para prestarem informacGes. Entre outras, requereu-se informacdes sobre a relacdo dos
agrotoxicos alternativos ao uso de produtos a base de clotianidina para as respectivas
modalidades de aplicacdo autorizadas e que fosse finalizado o estudo previsto no art. 5° da
Instrucio Normativa Conjunta SDA-MAPA/IBAMA n.° 1, de 28/12/2012%°,

Esse estudo foi previsto para subsidiar as medidas de gerenciamento de risco quanto
ao uso dos produtos em reavaliacdo que oferecem risco as abelhas devendo tratar de possiveis
alternativas de controle de pragas e doengas, da eficiéncia comparativa entre 0s agrotoxicos
autorizados, alternativas de manejo e praticas agricolas que mitiguem o0s riscos a
polinizadores, orientacdes dirigidas a apicultores e profissionais de aplicacdo, entre outras

questdes.

Ocorre que, de forma preventiva, em 19/07/2012, o IBAMA proibiu a aplicagio?,
realizada por avides, de agrotdxicos a base de quatro ingredientes ativos relacionados com
efeitos nocivos as abelhas: imidacloprido, tiametoxam, clotianidina e fipronil. Na

sequéncia, deu inicio ao processo de reavaliacdo do imidacloprido, substancia até entdo mais

18 Diario Oficial da Unido - DOU n.2 69, Secdo 3, de 10.04.2014, p. 129.

19 Oficio 02001.003496/2014-01 CGASQ/IBAMA e Oficio 02001 .003495/2014—58 CGASQ/IBAMA.
20 Instrucdo Normativa Conjunta MAPA/IBAMA n.2 01, de 28/12/2012.

21 Ibidem.
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comercializada entre essas. Esse método de aplicacdo tem sido noticiado como possivel via

de exposicao associada & morte de abelhas em diferentes regides do pais.

Para garantir a efetividade da medida, as empresas detentoras desses produtos foram
obrigadas a inserir, em rotulos e bulas, a mensagem padrédo informando ao usuario final que a

aplicacdo aérea n3o é mais permitida e que o produto é toxico para abelhas®?. Além disso,

consta na referida mensagem que o uso é proibido em épocas de floracdo ou quando observada
a visitagdo de abelhas na lavoura, cenarios onde pode se verificar um incremento de risco para

as abelhas.

Todavia, adiante, foram editadas Instrucbes Normativas Conjuntas (INCs) que
permitiram excepcionalmente e temporariamente a aplicacdo, por aeronaves agricolas, de
produtos contendo imidacloprido, tiametoxam, clotianidina e fipronil, em determinadas
culturas, mantendo-se, porém, proibida a aplicacdo durante o periodo de floracéo,

independentemente da forma de aplicacdo empregada.

Com relacdo a aplicagdo aérea dos agrotoxicos a base de neonicotinoides e fipronil, a
ja mencionada INC n.° 1, de 28/12/2012, estabeleceu que, até o final do processo de
reavaliacdo ambiental, a aplicacdo aérea é autorizada apenas para algodao, soja, cana-de-
acucar, arroz e trigo, nos quais os registros indiquem esse modo de aplicacdo e uso nessas
culturas e quando alternativas nao se encontrarem disponiveis ou viaveis, conforme anotacéo

a constar no respectivo receituario agrondémico.

No caso da cultura de algoddo, a INC n.° 01, de 31/12/2014%, proibiu a aplicacio de
agrotoxicos contendo esses produtos suspeitos: (i) no periodo de floracdo da cultura
compreendido entre 0 55° e 0 100° dias ap6s a emergéncia das plantas; (ii) no horario de maior
visitagdo das abelhas, entre as 10 e 15 horas do dia, no restante do ciclo de florescimento da
cultura, ndo compreendido pelo periodo de floracdo; (iii) em distancia menor do que 300
(trezentos) metros da divisa com areas de vegetacdo natural e culturas agricolas em fase de
florescimento, para quaisquer finalidades autorizadas em qualquer periodo de aplicacdo; e (iv)
em culturas de inverno utilizadas no sistema de plantio direto instaladas a menos de 300

(trezentos) metros da divisa com areas de cultivo do algodoeiro em fase de florescimento.

22 |tem 2 do Comunicado publicado no Diério Oficial da Unido - D.0.U. n.2 139, de 19/07/2012, p. 112.
2 Digrio Oficial da Unido - D.0.U. n.2 6, de 09/01/2015, Seco 1, p. 6.
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Em que pese o estabelecimento das medidas restritivas cautelares explicitadas, 0 uso
autorizado, nos dias de hoje, para produtos a base de clotianidina € restrito ao tratamento de
sementes para as culturas de algoddo, milho e soja. Apenas dois produtos formulados
autorizados encontram-se no mercado: Inside FS (Registro MAPA n.° 12812), de titularidade
da Sumitomo Chemical do Brasil, e Poncho (Registro MAPA n.° 7003), de titularidade da
BASF. Outros trés produtos técnicos, Clothianidin Técnico SCB (Registro MAPA n.° 25116),
Focus Técnico (Registro MAPA n.° 06803), ambos de titularidade da Sumitomo Chemical do
Brasil, e Poncho Técnico (Registro MAPA n.° 06603), da BASF, possuem registro ativo, mas
ndo sdo lancados diretamente no ambiente, pois destinam-se a obtencdo de produtos

formulados.

A partir da publicacdo do retrocitado Comunicado de Reavaliagéo da clotianidina, deu-
se inicio a uma etapa de entrega de estudos e informacdes, 0s quais, apos analise, apontaram
a necessidade de geracdo de mais estudos, em territorio brasileiro, para a caracterizacdo do
risco da clotianidina as abelhas nas condic¢Bes de uso do pais. Desse modo, em 19/02/2015,
foram requeridos estudos adicionais para continuidade do processo de reavaliagdo do

ingrediente ativo clotianidina, com énfase nos indicios de efeitos em abelhas®*.

Parte desses dados requeridos foram entregues juntamente com o0s estudos para a
reavaliacdo ambiental do imidacloprido, por um grupo de empresas interessadas na
manutencdo do registro desses produtos. Outra parte dos estudos requeridos foi protocolada
em nome das empresas Bayer CropScience, BASF?° e Sumitomo. A partir dos primeiros
estudos entregues foram realizadas analises por parte da equipe técnica do IBAMA. Tais
avaliacBes indicaram a necessidade de esclarecimentos adicionais?®, tendo em vista a
apresentacdo de informacdes incorretas ou inconsistentes em alguns dos relatérios de estudos,
de forma que os interessados providenciaram a revisdo de relatorios finais e suas respectivas

emendas, quando necessario.

24 OF. 02001 .001771/201 5-24 CGASQ/IBAMA, de 19/02/2015.

25 Em 17/05/2019, foi publicado no DOU n.2 94, Secdo 1, p. 6, ATO n.2 33, de 15/05/2019 informando da
transferéncia de titularidade dos produtos Poncho Técnico, registro n.2 6603; Poncho, registro n.2 7003; e pleito
de registro do produto Poncho Colorless; RET'S Poncho Colorlees, registro n.2 1632/2017; Poncho, registro n.2
620/2017; da empresa Bayer S.A. para a empresa BASF S.A.

26 OF. 02001.012395/2015-01 CGASQ/IBAMA, de 09/11/2015 e Doc. IBAMA n.2 02001.007553/2016-84, de
29/04/2016.
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A entrega de estudos, portanto, seguiu cronograma acordado entre empresas
interessadas na manutencéo dos registros desses produtos e o IBAMA, de modo que apenas
em 14/04/2020 foi concluida a etapa de entregas de estudos e informac6es adicionais até entéo
exigidas por esta Autarquia?’. Uma vez concluida a entrega de estudos, ha maior avanco nas
analises técnicas que permeiam a reavaliacdo ambiental da clotianidina. Por tal razdo,

oportuno esclarecer as bases do modelo empregado.

O procedimento da Avaliacdo de Risco Ambiental (ARA) aplicado aos insetos
polinizadores consta descrito na IN IBAMA n.° 02, que foi publicada em 10/02/2017, quando
a reavaliacio do ingrediente ativo clotianidina ja estava em andamento?. A ARA é o modelo
técnico que avalia a probabilidade de um efeito ecolégico adverso ocorrer como resultado da
exposicdo a determinado agente quimico. Trata-se de um método complexo, usado para
avaliar e organizar, de forma sistematica, dados, informacdes, pressupostos e incertezas que
ajudem a entender e predizer quais as relagdes entre um agente estressor e seus efeitos

ecoldgicos, de maneira que seja Util para a tomada de decisédo.

Por esse motivo, € um processo dividido em fases, que avanca para as etapas com
variaveis mais realisticas, a depender das conclusdes iniciais?®. Assim, cabe esclarecer que as
exigéncias estabelecidas pelo IBAMA resultaram da avaliacdo de risco de Fase 1 (triagem)
desta substancia as abelhas, que €, neste caso, utilizada como organismo-teste padrdo

representativo de insetos polinizadores®.

Conforme a ARA avanga, em um maximo de 4 fases possiveis®!, um nimero maior de
fatores é contabilizado e uma série de varidveis sdo acrescentadas e, caso nao ocorra 0
afastamento da hipdtese de risco, hd mudanca de foco da avaliacdo dos efeitos do nivel
individual para o de col6nia, no caso das abelhas, demandando analise de condigdes de campo,

mais realistas que os pressupostos tedricos adotados na fase inicial.

De tal maneira, a aplicacdo da ARA da-se em funcdo da cultura, dose e modo de
aplicacdo, com vistas a averiguar possivel afastamento da hipdtese de risco ou necessidade de
prosseguimento nas fases seguintes da avaliagho. Em outras palavras, para fins

27 Documento SEI IBAMA n.2 7407656, referente aos Relatdrios dos Estudos M-604642-01-1 e M-618265-01-1.
28 Instrucdo Normativa IBAMA n.2 02, de 09/02/2017, publicada no D.0.U. n.2 30, Secdo 1, de 10/02/2017, p.
33.

29 Cham et al., 2020, p. 20-21.

30 Art. 19 IN IBAMA n.2 02/2017.

31 Cham et al., 2020, p. 25-26.
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exemplificativos, é possivel que, para determinada cultura agricola, o uso de produtos a base
de clotianidina, em dose definida, seja considerado seguro, por se verificar nivel de risco
aceitavel ao método de aplicacdo, porém, ja em outra dose, com 0 mesmo método de aplicacdo
e para a mesma cultura, a hipotese de risco em Fase 2 ou 3 pode ndo ser afastada, 0 que
demandaria solicitacdo de estudos de monitoramento para elucidar incertezas quanto ao risco
(Fase 4), ou o encerramento da investigacdo caso ndo se mostre tecnicamente viavel o seu

prosseguimento, conforme esse modelo empregado®.

Por conseguinte, em determinadas situac6es de uso, apenas apos concluida a Fase 4,
etapa de monitoramento do uso de produtos a base da substancia quimica reavaliada, onde é
feita avaliacdo de estudos de campo das medidas de mitigacdo, de incertezas associadas ou
outras linhas de evidéncia, é possivel se presumir pelo risco associado ao agente investigado.
Em verdade, trata-se de um processo que envolve um esfor¢o consideravel e demanda tempo
significativo para sua conclusdo. Em certos casos, o titular de registro pode simplesmente
manifestar seu desinteresse no prosseguimento da investigagao, o que acarreta o encerramento
da ARA e a exclusdo dos cenarios onde nao foi possivel afastar a hipdtese de risco, implicando
na alteracdo ou, até mesmo, o cancelamento dos PPAs e, consequentemente, dos registros de

produtos quando todos 0s seus usos indicarem riscos inaceitaveis.

Com efeito, em decorréncia desse procedimento de reavaliagdo ambiental da
clotianidina, foram cancelados: (i) o pleito de registro do produto Poncho técnico BCS, por
meio do ATO MAPA n.° 26, de 30/03/2015, em razdo de solicitacdo da empresa requerente
do registro®; e (ii) os registros dos produtos Focus WP, MAPA n.° 2505, Sumistar WG,
MAPA n.° 14107, e Zellus SC, MAPA n.° 6405, por meio do ATO MAPA n.° 30, de
10/06/2016, em razdo do cancelamento dos resultados das avaliagbes do potencial de
periculosidade (PPASs) por parte desta Autarquia®*. Ainda nessa direco, a indicacdo de uso
em tratamento de sementes na cultura do feijao foi excluida do produto Poncho, MAPA n.°
07003, por meio do ATO MAPA n.° 19, de 19/04/2016, e do produto Inside FS, MAPA n.°
12812, por meio do ATO MAPA n.° 64, de 09/08/2017, em raz&o das alteragOes dos resultados

dos PPAs desses produtos, realizadas por este Instituto®.

32 Fluxograma esquematico disponivel no Anexo Il da IN IBAMA n.2 02/2017.
33 OF. IBAMA n.2 02001.000546/2015-71.

34 OF. CGASQ/IBAMA n.2 02001.000886/2016-82.

35 |bidem.
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365 Por fim, adverte-se que a metodologia cientifica imposta pela ARA ndo permite
366 conclusdes meramente genéricas, sendo necessaria a andlise individualizada para cada uso
367  proposto, o que justifica a definicdo de cenarios e estudos que transmitam seguranca técnica
368  adequada para sustentar possiveis restricdes desses produtos, bem como para a tomada de

369  decisdo quanto a gestdo dos riscos associados & utilizacio de clotianidina no Brasil®®.

36 Art. 82 da Instrucdo Normativa IBAMA n.2 17, de 01/05/2009.
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Il - CARACTERIZACAO DA MOLECULA

A clotianidina € uma substancia classificada como pertencente ao grupo quimico dos
neonicotinoides, atuando como agonista dos receptores nicotinicos da acetilcolina, com
especial poder de acdo sobre as células do sistema nervoso central de insetos. A baixa
afinidade dos neonicotinoides pelas células nervosas dos vertebrados em geral, e dos seres
humanos especificamente, é apontada como fator crucial para que estas substancias sejam os
inseticidas mais amplamente utilizados no mundo todo. Todavia, 0s neonicotinoides ndo séo
muito especificos para nenhuma espécie de inseto, tendo como alvo, inclusive, os receptores
nicotinicos da acetilcolina de insetos polinizadores. Dessa forma, ndo € surpreendente que 0s

neonicotinoides afetem o comportamento das abelhas®’.

Dentre os insetos, os himenopteros em geral e as abelhas meliferas em especifico,
podem ser considerados particularmente vulneraveis a acao de inseticidas, uma vez que seus
genomas possuem poucos genes codificadores de enzimas para desintoxicacdo contra
xenobidticos quando comparadas com outros insetos *® . Entre os inseticidas, os
neonicotinoides do subgrupo das nitroguanidinas (imidacloprido, clotianidina, tiametoxam,
dentre outros) sdo notaveis por se apresentarem como altamente toxicos para abelhas®. De
fato, os valores de toxicidade conhecidos para exposi¢do via oral e contato, relativos ao
ingrediente ativo clotianidina, confirmam essa caracteristica. Quanto aos metabdlitos de
interesse, TMG, MNG, TZMU e TZNG, uma menor toxicidade em relagdo ao ativo é

observada.

Com relacdo a outras espécies de abelhas ndo Apis, Scott-Dupree e colaboradores,
estudando o impacto de diversos inseticidas utilizados na cultura de canola sobre algumas
espécies de abelhas, observaram que a clotianidina se apresentou como o inseticida mais
toxico para Megachile rotundata e Bombus impatiens e o segundo mais tdxico para Osmia
lignaria, com base em valores de toxicidade de contato*®. Mommaerts e Smagghe*! relatam

que o contato com clotianidina se revela altamente toxico para Bombus impatiens.

37 Goulson, 2013.

38 Claudianos et al., 2006.

39 |wasa et al., 2004.

40 Scott-Dupree et al., 2009.

4 Mommaerts & Smagghe, 2011.
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No que concerne aos efeitos subletais, entendidos como aqueles que afetam a fisiologia
e 0 comportamento de um individuo que foi exposto a um agrotoxico, sem causar mortalidade
diretamente*?, foram realizados alguns estudos que utilizaram a clotianidina para avaliar este
tipo de efeitos sobre abelhas. Nesses estudos foram observados efeitos sobre diversos
parametros como aprendizado associativo, memdria de navegacdo, desenvolvimento da

colmeia, atividade de forrageamento e modulacéo da resposta imunoldgica.

Utilizando do rastreamento por RFID (identificagdo por radiofrequéncia), Schneider e
colaboradores, observaram efeitos negativos de doses subletais (efeitos observados a partir de
doses de 0,5 ng/abelha) de clotianidina sobre o comportamento de forrageamento. Apds serem
tratadas com 2 ng/abelha de clotianidina, apenas 20,6% das abelhas forrageadoras voltaram a
colmeia em comparagdo com o0 observado no controle e o nimero de visitas & fonte de
alimento foi reduzido em 74%. Igualmente, foram observados efeitos negativos das doses
subletais de clotianidina sobre outros parametros: duracdo das incursdes de forrageamento,
tempo gasto na fonte de alimento, tempo do voo de volta a colmeia e o intervalo de tempo

gasto na colmeia entre incursdes de forrageamento®,

O tratamento de Apis mellifera com doses subletais de clotianidina correspondentes a
metade, um quarto e um décimo da DLso (dose letal mediana) de contato reduziram a
proporcdo — em até 29% — de voos de retorno a colmeia nos trinta minutos subsequentes a
exposicdo das abelhas forrageadoras®*. Em outro estudo que utilizou a metodologia de
rastreamento por radar, Fischer e colaboradores constataram a interferéncia negativa da
exposicdo oral a doses subletais de clotianidina (2,5 ng/abelha) sobre complexos aspectos da
navegacao espacial em abelhas meliferas forrageadoras, afetando principalmente parametros
associados com o voo de retorno a colmeia. Os autores sugerem que doses subletais de
neonicotinoides ou bloqueiam a recuperacdo de uma memdria de longo prazo ou alteram esta
forma de meméria de navegacdo®. Em outra investigacio, a exposicdo de Apis mellifera a
doses subletais de clotianidina (15 ppb) esteve associada com observacao de efeitos sobre a

memoria de longo prazo“®.

42 Desneux et al., 2007.

43 Schneider et al., 2012.

44 Matsumoto, 2013.

4> Fischer et al., 2014.

46 Alkassab & Kirchner, 2016.
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A exposicao oral cronica de colmeias de Apis mellifera a uma dose subletal de 0,73
ng/abelha/dia de clotianidina durante treze semanas consecutivas, causou a mortalidade de
50% das colmeias saudaveis tratadas com neonicotinoides em comparagéo com apenas 17%
de mortalidade observada para as colmeias controle, apos o periodo de inverno no hemisfério
norte. Lu e colaboradores observaram ainda que os favos das colmeias tratadas que

sobreviveram eram relativamente muito menores e estavam ou sem crias ou sem rainhas®’.

Em outro estudo que objetivava investigar, ao nivel de col6nia, os efeitos subletais da
exposicdo cronica (2 ciclos de vida) via dieta de Apis mellifera a neonicotinoides (tiametoxam
e clotianidina), Sandrock e colaboradores utilizaram 24 coldnias alimentadas com pdlen
contaminado com doses ambientalmente relevantes de tiametoxam e clotianidina (médias de
531 ug/kg e 2,05 pg/kg, respectivamente) e observaram que as colonias expostas
apresentaram menor desenvolvimento no curto prazo, que resultou em menor nimero de
abelhas adultas e de crias (decréscimo de 28% e 13%, respectivamente), assim como reducao
na producdo de mel e coleta de pdlen (29% e 19%, respectivamente). Ainda, constataram que
a significativa desaceleragdo no crescimento da col6nia na primavera do segundo ano de
avaliacdo foi associada com falhas reprodutivas das rainhas, onde a substituicdo natural
(“supersedure”) destas foi observada para 60% das colonias expostas, indicando um efeito de
longo prazo até entdo ndo documentado dos neonicotinoides sobre colénias de A. mellifera.
Apesar de o estudo ndo apresentar discriminagdo sobre se os efeitos isolados foram
provenientes da exposicdo ao tiametoxam ou a clotianidina, os autores apontam que — pelo
fato da Gltima ser o principal metabdlito do primeiro — residuos de ambos podem estar

presentes no pdlen e néctar de plantas tratadas com tais substancias®.

Em estudo com enfoque fisiologico, em nivel celular (neuronal), Palmer e
colaboradores demonstraram que a exposicao direta de A. mellifera a uma dose de 2,5 ppb de
clotianidina, compativel com concentracdes passiveis de serem encontradas em campo
segundo os autores, foi capaz de provocar alteragfes na funcdo dos corpos de cogumelo das
abelhas, estrutura cerebrais associadas com a integracdo multissensorial, aprendizado e
memoOria associativos e orientacdo espacial, funcGes cognitivas imprescindiveis para o

desempenho da atividade de forrageamento®. Prisco e colaboradores® constataram que ha

47 Lu etal., 2014.

48 Sandrock et al., 2014a.
4 Palmer et al., 2013.

50 prisco et al., 2013.
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uma relacéo entre a exposicédo de abelhas (A. mellifera) a clotianidina e a modulagdo negativa
da resposta imunoldgica, sugerindo que o contato das abelhas com esta substancia as torna
mais suscetiveis a acdo de patdgenos.

Wessler e colaboradores observaram gue a exposicdo a concentracdes, possiveis de
serem encontradas no ambiente, de clotianidina (1 e 10 ppb) — em estudo de semicampo,
durante 4 semanas — reduziu em 40%, em média, o nivel de acetilcolina (ndo-neuronal) no
alimento das larvas de A. mellifera carnica, o que estaria ligado com inicio de manifestacdo

de efeitos adversos sobre o desenvolvimento da cria®..

Investigando efeitos moleculares em cérebros de abelhas (Apis mellifera) decorrentes
da exposicdo a concentracfes ambientalmente relevantes de neonicotinoides, incluindo a
clotianidina, um estudo conduzido por Christen e colaboradores identificou alteracdes nos
padroes de transcricdo de genes relacionados com o desempenho na atividade de
forrageamento e a formacdo de memoria de longo prazo. Conforme reportado, os dados desse
trabalho indicaram que a clotianidina ocasionou alterag¢fes transcricionais similares, porém

mais rapidas e mais significativas que os outros neonicotinoides testados®2.

Em pesquisa que investigava efeitos de clotianidina acumulada em faixas de plantas
adjacentes a planta¢cdes de milho tratado com o referido ingrediente ativo, Mogren e Lundgren
observaram que o aumento da concentracdo de clotianidina em poélen coletado por
forrageadoras, naquelas faixas de plantas, estava associado com o declinio significativo de
acumulacao de glicogénio e lipidios — parametro utilizado neste estudo como indicador de
situacdo nutricional — nessa casta de abelhas, com implicacdes importantes para o sucesso de
sobrevivéncia ao periodo de inverno e no potencial reprodutivo das rainhas. No entanto, a

mesma associac¢do ndo foi observada para as abelhas internas da colonia®.

Em outro estudo que investigou o efeito da exposic¢do de A. mellifera a concentracdes
subletais de clotianidina (30 a 3000 pg/abelha), em laboratorio, sobre capacidades motoras
dessas abelhas, Bartling e colaboradores observaram que os individuos expostos nédo
apresentaram reducdo significativa das habilidades motoras, porém que houve inibicdo em sua
capacidade de reacdo a estimulo adverso ao afetar o condicionamento olfativo, o que sugere

que pode haver redugdo de aptiddo no nivel individual — uma vez que a eficiéncia de

51 Wessler et al., 2016.
52 Christen et al., 2016.
53 Mogren & Lundgren, 2016.
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forrageamento € dependente de tais capacidades — com possiveis implicacdes para o nivel de

coldnia, de acordo com os autores®.

Em condic¢Bes de laboratério, uma investigacdo que objetivou avaliar os efeitos da
exposicdo de individuos de A. mellifera africanizada no estagio larval a clotianidina, em
isolado e em combinacdo com o fungicida piraclostrobina, Tadei e colaboradores néo
observaram efeitos sobre a mortalidade larval. No entanto, a exposicéo ao inseticida naquele
estagio afetou a sobrevivéncia das abelhas, posteriormente, com observacgdo de diminuigdo da
longevidade apos a emergéncia das adultas®. Em outro estudo, compreendendo também a
exposicdo de A. mellifera no estégio larval a doses subletais de clotianidina (a partir de 0,13
ng de i.a./larva), foram observados efeitos posteriores sobre 0s comportamentos de higiene e
forrageamento das abelhas adultas®®.

Em trabalho que visava determinar o efeito da exposi¢do cronica (9 semanas), em
condicdes controladas de laboratdrio, via dieta (substitutos de néctar e pdlen) contaminada
com neonicotinoides (tiametoxam e clotianidina a doses de 4 pg/kg e 1,5 pg/kg,
respectivamente), além da influéncia da infeccdo pelo parasita Crithidia bombi em colénias
de Bombus terrestris, os autores observaram que a producdo de operarias decaiu mais
rapidamente nas col6nias expostas aos neonicotinoides, independentemente da condi¢do de
infeccdo pelo parasita. Ainda, as colOnias expostas apresentaram taxas de sobrevivéncia e

investimento reprodutivos menores em comparagdo com as ndo expostas®’.

Larson e colaboradores, estudando o efeito da exposicdo (6 dias) de colbnias de
Bombus impatiens a um gramado (Poa pratensis, com Trifolium repens em floracdo) tratado
com as doses méaximas recomendadas em bula de produto contendo clotianidina (0,45 g
i.a./ha) e posterior acompanhamento do desenvolvimento das coldnias em uma area sem
histérico de aplicacdo de agrotdxicos, constataram que as coldnias expostas apresentaram
reducdo de atividade de forrageamento e aumento na mortalidade de trabalhadoras em um
intervalo de 5 dias. Ap6s as coldnias terem sido transferidas para a localidade sem presenca
de agrotdxicos — onde forragearam por mais 6 semanas — 0s autores observaram que as

col6nias expostas falharam na producdo de novas rainhas. Ainda, foi observado atraso no

54 Bartling et al., 2019.

5> Tadei et al., 2019.

6 Morfin et al., 2019.

57 Fauser-Misslin et al., 2013.

34



508
509

510
511
512
513
514
515
516
517
518

519
520
521
522

523
524
525
526
527
528
529
530

531
532
533
534

535

ganho de peso, diminui¢do no nimero de adultos vivos (operarias e machos) e diminuicao da

quantidade de potes de mel nas coldnias expostas em comparagdo com as col6nias controle®®,

Em outro estudo que visava avaliar os efeitos da exposi¢do cronica (onze semanas) de
colbnias de B. impatiens a uma solucdo de xarope de glicose a 50% contaminada com
clotianidina (concentracdes de 10, 20, 50 e 100 ppb) — sob condicBes controladas em estufa —
0s autores observaram que as colonias expostas a alimento contaminado com clotianidina a
partir de 20 ppb apresentaram aumento na mortalidade de rainhas (56% em comparagéo ao
controle) e reducdo, tanto no consumo de alimento quando em seu peso. Observaram ainda
uma tendéncia de reducao na producdo de rainhas nas colonias expostas ao intervalo de
concentragdes de 10 a 100 ppb e o nimero médio de machos foi significantemente mais baixo
nos tratamentos de 50 e 100 ppb®°.

Em pesquisa que investigou o efeito da exposicdo da abelha solitaria Osmia cornuta,
em laboratdrio, a quantidades factiveis de serem encontradas em campo (0,76 ng/abelha), os
autores observaram efeitos sobre as respostas sensoriais ao componente visual do ambiente e

interferéncia com a recuperagdo da memoria de navegacéo das abelhas utilizadas no teste®.

Sandrock e colaboradores, examinando a influéncia de neonicotinoides em
quantidades condizentes com as de residuos encontrados em campo (2,87 ug/kg de
tiametoxam e 0,45 pg/kg de clotianidina) — administrados cronicamente via dieta contaminada
em condic¢des experimentais controladas — sobre todo o ciclo de vida de Osmia bicornis,
constataram que apesar de ndo ser observado aumento significativo em mortalidade das
abelhas adultas, a exposicdo as doses subletais resultou em reducédo de 50% na producéo total
de crias e uma significante alteragdo na razéo sexual, com maior producdo proporcional de

machos®?.

Em estudo de campo, ao nivel de paisagem, envolvendo dezesseis areas plantadas com
colza no sul da Suécia, pretendeu-se caracterizar os efeitos da exposicdo de abelhas (Apis
mellifera, Bombus terrestris e Osmia bicornis) a plantagdes originadas a partir de sementes
tratadas a dose de 10 g de clotianidina/kg de sementes (25 mL da formulagéo Elado, contendo

400 g/L de clotianidina e 80 g/L de B-ciflutrina) e respectivas areas controle, sem tratamento.

58 Larson et al., 2013.

%9 Scholer & Krischick, 2014.
60 Jin et al., 2015.

61 Sandrock et al., 2014b.
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No trabalho, seis colonias de A. mellifera e seis de B. terrestris foram dispostas nas
adjacéncias das areas com colza, no dia do inicio da floracdo da cultura, e 27 casulos da

espécie solitaria (O. bicornis), uma semana antes®?.

Esses autores observaram que a densidade de abelhas selvagens (B. terrestris e O.
bicornis) foi reduzida nos arredores das areas tratadas. Ainda, os individuos de O. bicornis
dispostos nas areas tratadas ndo mostraram comportamento de formagdo de ninho e nem
iniciaram a construcdo de células para as crias, em comparacdo com as abelhas dispostas ao
lado das areas controle. Para as colonias de B. terrestris, as que foram colocadas proximo as
areas tratadas apresentaram reducdo no crescimento da coldnia e sucesso reprodutivo, em
relagdo ao controle. Ainda, as coldnias apresentaram numero de rainhas e casulos de
operarias/machos significativamente menores que as colbnias expostas as areas sem
tratamento. Por outro lado, as colénias de A. mellifera ndo mostraram diferencas de
desenvolvimento entre as &reas tratadas e sem tratamento com clotianidina. Os autores
sugerem que essas abelhas sdo melhores em seus mecanismos de desintoxicacdo apds a
exposicdo a neonicotinoides em relacdo a outros tipos de abelhas, ressaltando que a auséncia

de efeitos no curto prazo ndo exclui a possibilidade de ocorréncia de efeitos no longo prazo.

A Tabela 2 apresenta as caracteristicas fisico-quimicas e de destino ambiental do
ingrediente ativo clotianidina® %4, Nas Tabelas 3 e 4 sdo apresentados alguns endpoints de

toxicidade para abelhas desse ingrediente ativo, obtidos a partir de dados da literatura.

62 Rund|6f et al., 2015.
63 |IBAMA. 2019.
64 US-EPA. 2003. Pesticide Fact Sheet.
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Tabela 2 - Caracteristicas fisico-quimicas relativas ao comportamento ambiental da

clotianidina.

CARACTERISTICA VALOR E/OU INTERPRETACAO DA
INFORMACAO

Solubilidade/Miscibilidade em agua dos Agua-311,6 mg/L (20 = 1°C);

produtos formulados

pH
Hidrolise (% vida)

Fotolise aquosa (%4 vida)

Fotoélise no solo (V2 vida)

Metabolismo anaerobico aquatico
Metabolismo aerdbico no solo

¥ vida dissipacdo em campo
Coeficiente de parti¢ao (n-octanol/agua)
Kd (solo)

Pressao de vapor
Volatilidade

Metanol - 7,4 g/L (20 £ 1 °C);

Acetona - 16,1 g/L (20 + 1 °C).

6,24 em solugdo aquosa a 1% (23 °C)

Estavel a25°Ce 50 °CempH 4 e 7;

Estavel (5d)a50°CempH4 e 7;

14,4 dias a 50 °C em pH 9;

301 dias a 50 °C em pH 4;

277 dias a 50 °C em pH 7;

>1 ano a 25 °C em pH 9.

25 ¢ 27,8 horas (25 °C) em condi¢do natural por um
periodo de 29 dias. Teste conduzido com agua
natural de um rio;

26,6 horas (25 °C). Foi degradado completamente
depois de 120 horas (5 dias) de exposi¢ao;

0,13 dias (para a primeira molécula radiomarcada)
e 0,11 dias (para a segunda molécula radiomarcada)
teste em solugdo aquosa estéril.

34 dias

27 dias

148 a 1.155 dias

277 a 1.386 dias

Log Kow = 0,7 (20 °C)

5,44 (Gleissolo melanico aluminico incéptico)

2,73 (Latossolo vermelho distroférrico tipico)

1,31 (Latossolo vermelho distrofico psamitico)

1,3 x 10'° Pa (25 °C)

Constante da lei de Henry = 2,9 x 107" Pa x m*/mol
(20 °C)
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Tabela 3 - Endpoints de toxicidade de clotianidina para abelhas adultas, obtidos a partir de

dados da literatura.

Apis mellifera
Apis mellifera
Apis mellifera
Apis mellifera
Apis mellifera
Apis mellifera
Apis mellifera
Apis mellifera
Apis mellifera

Apis mellifera

Apis mellifera
Apis  mellifera
(africanizada)

Apis  mellifera
(africanizada)

Apis mellifera
Apis mellifera
Apis melllifera
Apis cerana
Bombus
(Bumblebee)

Bombus
(Bumblebee)

Bombus
terrestris

Osmia bicornis
Apis mellifera
Apis mellifera
Apis mellifera

Apis mellifera

Apis mellifera

Apis mellifera

Apis mellifera

48 h
24 h
48 h
72h
96 h
24 h
48 h
24 h
96 h

24 h

24 h
48 h
72 h
48 h

24 h

24 h
10 dias

10 dias

10 dias

DLso oral
DLso oral
DLso oral
DLso oral
DLs, contato
DLso oral
DLs, contato
DLs, contato
DLs, contato

DLsp contato

DLso contato
DLso contato

DLsp contato

CLs contato
CLso contato
CLso contato
DLso contato
DLso contato

DLso oral
DLs oral

DLso oral
DLso

NOAEL
LOAEL

DLs oral do
metabolito TMG
DLso oral do
metabolito
MNG

DLso oral do
metabdlito
TZMU

DLso oral do
metabélito
TZNG

0,0038 pg/abelha
0,0028 pg/abelha
0,0027 pg/abelha
0,0026 pg/abelha
0,0037 pg/abelha
0,00168 pg/abelha
0,044 pg/abelha
0,0218 pg/abelha
0,0275 pg/abelha

0,0439 pg/abelha

0,0258 pg/abelha
0,00667 pg/abelha

0,0105 pg/abelha

4,485 ppm (ng/L)
2,967 ppm (ng/L)
2,667 ppm (ng/L)
0,0034 pg/abelha
0,1483 pg/abelha

0,001911 pg/abelha

0,00312 pg/abelha

0,00117 pg/abelha

0,00095
pg/abelha/dia

0,00036
pg/abelha/dia

0,00072
pg/abelha/dia
> 152 pg/abelha

> 153 pg/abelha

> 113 pg/abelha

3,95 pg/abelha

EU, 2014

Laurino et al., 2011
Laurino et al., 2011
Laurino et al., 2011
US-EPA, 2010
Sgolastra et al., 2017
EU, 2014

lwasa et al., 2004

EFSA, 2013; US-EPA,
2020

US-EPA, 2003; US-
EPA, 2010

EFSA, 2018

Souza, 2015

Soares, 2016
Laurino et al., 2011
Laurino et al., 2011
Laurino et al., 2011

Yasuda et al., 2017
EFSA, 2018

EFSA, 2018
Sgolastra et al., 2017

Sgolastra et al., 2017
EFSA, 2018

US-EPA, 2020
US-EPA, 2020
US-EPA, 2010

US-EPA, 2010

US-EPA, 2010

US-EPA, 2010
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Tabela 4 - Endpoints de toxicidade para larvas de abelhas do ingrediente ativo clotianidina,
obtidos a partir de dados da literatura.

Apis mellifera 3 dias NOEL  0,00528 ug i.a./larva por periodo EFSA, 2018
de desenvolvimento

Apis mellifera 4 dias NOAED 0,014 pgi.a./larva Dai et al., 2019
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Il - DIFERENCAS ENTRE SISTEMAS AGRICOLAS E SITUACAO DA
CLOTIANIDINA EM OUTROS PAISES

Os paises de clima temperado, em especial os do hemisfério norte, sdo mais
desenvolvidos do que os paises tropicais, em geral do hemisfério sul, notadamente em termos
tecnoldgicos. E natural, assim, que as regifes de clima temperado sejam tomadas como
referéncia quando se deseja estimar o nivel de desenvolvimento tecnoldgico dos paises
tropicais®. No caso da agricultura, entretanto, essa comparagio néo é adequada, uma vez que

as condicdes climaticas, entre outros fatores, sao marcadamente diferentes.

Com relacdo a reavaliacéo da clotianidina, ao se compararem as decisfes adotadas por
paises do hemisfério norte com as que possam ser tomadas pelo Brasil, faz-se necessario
considerar as diferencas entre as agriculturas desenvolvidas em zonas temperadas e em zonas
tropicais. Sistemas agricolas e culturas foram desenvolvidas e adaptadas a varios regimes de
clima, solo, doencas e pragas. Algumas culturas apenas se desenvolvem, ou se desenvolvem
melhor, em climas tropicais, tais como cana-de-agucar, mandioca, diversas frutas, café e

temperos®.

Juntamente, deve-se considerar a existéncia de particularidades nas préaticas agricolas.
Em certos aspectos as regides tropicais sdo mais dependentes da agricultura do que regides de
clima temperado e pragas e doencgas sao mais prevalentes em regides de maior temperatura e
umidade. Nos trépicos, a auséncia de uma estacdo fria faz com que o equilibrio de cada
ecossistema dependa, em grande parte, da diversidade bioldgica, e, desse modo, a monocultura
tem necessidade de um controle quimico mais rigoroso para ser viavel®’, o que, por sua vez,

também exerce maior pressao sobre a biodiversidade.

Ante 0 exposto, apresenta-se, a seguir, a situacdo das autorizacbes de uso da
clotianidina na Unido Europeia, Estados Unidos, Canada e Australia, como fatos relevantes a
serem considerados na compreensdao da complexidade desse tipo de andlise, da necessidade
de tempo e de aporte de informacdes robustas acerca dos efeitos associados ao agente quimico
em reavaliacdo sem, entretanto, desconsiderar as especificidades entre os diferentes cenarios

de exposicédo a substancia em reavaliacéo.

65 paterniani, 2001.
66 Rosenzweig & Liverman, 1992.
67 Romeiro, 1998.
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I111.1 - Situacdo da clotianidina na Unido Europeia

A aprovagdo inicial do ingrediente ativo clotianidina no ambito da Comunidade
Europeia ocorreu em agosto de 2006, oportunidade em que ela foi incluida no anexo | da
Diretiva 91/414/CEE, pela Diretiva da Comissio 2006/41/ECS®.

No entanto, em 2013, o Regulamento da Comissdo n.° 485/2013 alterou as condicdes
de aprovacdo inicial do ingrediente ativo restringindo o seu uso, prevendo medidas especificas
para reducdo dos riscos para abelhas e limitando a utilizacdo de produtos a base de clotianidina
para usuarios profissionais. Adicionalmente, foi exigido aos requerentes a apresentacdo de
estudos complementares relacionados aos seguintes topicos: risco para outros polinizadores
além das abelhas meliferas; risco para abelhas meliferas que coletam néctar e pdlen em
culturas subsequentes; potencial de absorcéo pelas raizes de plantas infestantes que dao flores;
risco para abelhas meliferas que coletam melaco de insetos; potencial exposi¢cdo a gutacao;
potencial exposicdo a poeira; ao risco agudo e de longo prazo para a sobrevivéncia e o
desenvolvimento de col6nias, bem como o risco para a descendéncia das abelhas meliferas

resultante da ingestéo de néctar e pdlen contaminados; entre outros aspectos®.

Em dezembro de 2014, os requerentes apresentaram para a Bélgica (Estado Membro
relator) informac@es adicionais sobre abelhas (meliferas, do género Bombus ssp. e solitarias).
Também foram apresentados dossiés atualizados em marco de 2015 e junho de 20157, A
Bélgica avaliou as informacdes adicionais apresentadas pelos requerentes. Em 31/08/2015,
apresentou a sua avaliacdo, sob a forma de um adendo ao relatério de avaliacdo, aos demais

Estados Membros, & Comisséo e & Agéncia Europeia de Seguranga Alimentar ',

Em 13/11/2015, a Comissdo solicitou a EFSA as conclus@es sobre a avalia¢do de riscos
atualizada para abelhas, no que diz respeito a utilizacdo de clotianidina em tratamento de
sementes e em granulos, por meio da organizacao de uma revisao pelos pares e considerando

os dados obtidos pela Consulta Publica’.

Assim, em fevereiro de 2018, a EFSA apresentou as suas conclusdes sobre a reviséo
realizada pelos pares da avaliagdo de risco da clotianidina para abelhas. Foi concedido aos

68 EU, 2006. Diretiva 2006/41/CE, que altera a Diretiva 91/414/CEE.

89 EU, 2013. Regulamento n.2 485/2013, que altera o Regulamento n.2 540/2011.
70 EU, 2018a. Regulamento n.2 2018/784, que altera o Regulamento n.2 540/2011.
"1 EU, 2018b.

72 EU, 2018a. Regulamento n.2 2018/784, que altera o Regulamento n.2 540/2011.
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requerentes a oportunidade de apresentar observacdes sobre esta conclusdo. Os requerentes

apresentaram as suas observacées, que foram objeto de uma anélise.

Ao analisar as informacOes apresentadas pelos requerentes em 2014 e 2015, a
Comissdo concluiu que as exigéncias requeridas pelo Regulamento n.° 485/2013 néo foram
apresentadas e também considerando a conclusdo sobre a avaliagdo atualizada dos riscos no
que diz respeito as abelhas, a Comissdo concluiu que ndo era possivel excluir os riscos
adicionais para abelhas sem a imposicdo de novas restricdes. Isto posto, considerando a
necessidade de garantir o nivel de protecdo desejado pela Unido Europeia deveriam ser
proibidas todas as utilizagdes ao ar livre. A utilizacdo de clotianidina foi limitada as estufas
permanentes com a exigéncia de que a cultura deve ficar dentro de uma estufa durante todo o

seu ciclo de vida’®.

Os Estados Membros devem prestar especial atencéo ao tratamento das sementes, que
s0 deve ser realizado em instalacbes profissionais. Essas instalagdes devem aplicar as
melhores técnicas disponiveis, a fim de garantir que a liberacdo de poeira durante o tratamento
de sementes, armazenamento e transporte possa ser minimizada. Tais medidas entraram em

vigor a partir de dezembro de 20187,

111.2 - Situacdo da clotianidina nos Estados Unidos

A clotianidina teve seu primeiro registro concedido nos Estados Unidos em 2003 para
tratamento de sementes em milho e canola. Em 2004, foram aprovadas as primeiras aplicacfes
foliares para uso em aer6dromos, plantas ornamentais e playgrounds. Em 2006, foi aprovado
0 uso emergencial em sementes de beterraba nos estados do Colorado, Oregon e Wyoming.
Em 2011, foi autorizado em alguns estados o uso experimental para tratamento de sementes

de arroz’®.

O processo de revisdo da clotianidina e do tiametoxam teve inicio em 2011, com a
publicacdo dos documentos de formulacdo do problema e um plano de trabalho preliminar.
No que diz respeito a avaliacdo do risco ambiental, esses documentos apresentaram dados
sobre efeitos ecoldgicos e destino ambiental da clotianidina e do tiametoxam, e identificaram

as principais lacunas de dados estabelecendo-se, desta forma, um cronograma para a obtencéo

3 EU, 2018a. Regulamento n.2 2018/784, que altera o Regulamento n.2 540/2011.
7 bidem.
75 US-EPA, 2011a.
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desses dados e completando a avaliacéo de risco ambiental. Apds consideracao do publico, a

US-EPA publicou Planos finais de trabalho para clotianidina e tiametoxam em 201276,

Em janeiro de 2017, a Agéncia publicou o Preliminary Bee Risk Assessment to Support
the Registration Review of Clothianidin and Thiamethoxam e submeteu a um periodo de 60
dias para comentarios do publico em geral”’. Em dezembro de 2017, outros documentos
relacionados ao ingrediente ativo clotianidina foram disponibilizados e submetidos a Consulta
Plblica’™. A proposta de decisao provisdria de revisio de registro de clotianidina e tiametoxam
foi publicada em janeiro de 2020. Como a clotianidina é o principal metabdlito e degradado
do tiametoxam, os riscos ecologicos para essas duas substancias foram avaliados em conjunto
pela US-EPA.

A Agéncia esta propondo as seguintes medidas de mitigacdo dos riscos, devido aos

atuais usos registrados de clotianidina e tiametoxam’®:

. Cancelar certos usos;

. Reduzir as taxas maximas de aplicacdo ou restringir as aplicacfes
durante o pré-florescimento e florescimento;

. Manter as restricdes atuais para aplicacdo no florescimento;

. Requerimento de linguagem de reducdo da deriva e escoamento
superficial na rotulagem;

. Promover esforcos para incentivar o uso das melhores préaticas de
manejo, educacdo e divulgacédo para aplicadores e apicultores;

) Entre outras.

Importante ressaltar que as revisdes de clotianidina e tiametoxam dizem respeito as
condicdes de registro desses agentes, onde o risco ambiental € revisto para outros organismos
e inclui-se a andlise de risco aos humanos. Nessas avaliacGes afirmou-se que as medidas de
mitigacdo propostas ndo eliminam todos os riscos potenciais do uso de clotianidina ou

tiametoxam. No entanto, reduzem o risco ou a exposicdo em determinados cenarios. A

76 US-EPA, 2011b.
77 US-EPA, 2020.
78 |bidem.
72 bidem.
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Agéncia considera que 0s riscos restantes sdo razoaveis, dados os beneficios do uso de

clotianidina e tiametoxam?®°.

111.3 - Situacdo da clotianidina no Canada

Em 2012, em resposta a novas pesquisas e ao estabelecimento de um novo esquema
de avaliacdo de risco para polinizadores na América do Norte, em cooperacdo com a US-EPA
e com o Departamento de Regulacdo de Agrotdxicos do estado da California, a Agéncia
Reguladora de Manejo de Pragas Canadense (PMRA) iniciou a reavaliagdo de trés

neonicotindides (tiametoxam, clotianidina e imidacloprido) com o foco nos polinizadores®:.

A PMRA completou as trés reavaliagdes com foco em polinizadores e publicou suas
decisdes em abril de 2019. As reavaliagbes com foco em outros organismos, tais como

organismos aquaticos, ainda esta em andamento®.

Para proteger os polinizadores, a Agéncia Canadense esta cancelando muitos usos de
neonicotindides em culturas atrativas para abelhas, como por exemplo arvores de pomar, e
ndo ird permitir a pulverizagdo em algumas culturas, como vegetais frutiferos, antes ou durante
a floragdo. Os usos para tratamento de semente foram considerados aceitaveis, no entanto, a
agéncia requereu a adicdo de recomendacdes em rotulo para todas as culturas de cereais e
legumes com o objetivo de minimizar a exposi¢cdo de polinizadores a poeira durante o plantio
das sementes tratadas. A implementacdo dessas decisdes estd atualmente em andamento e
todas as medidas de mitigacdo devem ser adotadas em todos os rotulos de produtos

comercializados pelos registrantes até 11/04/2021%,

A Agéncia estd conduzindo revisfes especiais para produtos a base de clotianidina,
imidacloprido e tiametoxam registrados para uso em cucurbitaceas, tais como abdbora,
abobrinha e melancia considerando uma espécie de abelha de habitacéo terrestre, abelha das
cucurbitaceas (Peponapis pruinosa). Para conclusdo destas revisdes especiais estao pendentes
a apresentacdo de estudos com dados relevantes especificos da biologia dessas abelhas. Os

estudos estdo sendo conduzidos pela academia®.

80 JS-EPA, 2020.
81 PMRA, 2020.
8 Ibidem.

8 Ibidem.

8 |bidem.
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No que diz respeito especificamente ao ingrediente ativo clotianidina, a Agéncia
Canadense concluiu que, com as alteracfes necessérias, o registro de produtos contendo
clotianidina é aceitavel; no entanto, certos usos desse i.a. foram cancelados devido aos riscos

potenciais para os polinizadores.

Durante a avaliacéo das informacdes cientificas disponiveis, aquela agéncia constatou
que alguns usos atendem aos padrdes atuais de protecdo aos polinizadores quando utilizados
de acordo com as condicdes de registro, que incluem alteracfes obrigatdrias nas instrucdes da

rotulagem.
Para proteger os polinizadores, o Canada cancelou os seguintes usos de clotianidina®:

. Aplicacéo foliar em pomares e morangos, e

. Aplicacdo foliar em gramados municipais, industriais e residenciais.
Além disso, alterou as condi¢des de uso da clotianidina:

. Reduziu o nimero maximo de aplicacdes foliares em cucurbitaceas para

uma por safra.

Para minimizar a exposicdo das abelhas a poeira durante o plantio com sementes
tratadas, informac0es adicionais na rotulagem foram necessarias para tratamento de sementes

de cereais®.

Os produtores foram obrigados a mudar suas praticas de manejo de pragas. Os
produtos frequentemente requerem aplicacdo especializada e equipamento de seguranca, além

de treinamento.

As medidas de mitigacao de risco descritas acima deverao ser implementadas ao longo
de 24 meses. Os riscos identificados ndo foram considerados iminentes tendo em vista que
ndo se espera que causem danos irreversiveis durante esse periodo. Efeitos potenciais adversos
incluem efeitos subletais em colbnias ou abelhas solitarias, porém é esperada a recuperagao
das populacdes polinizadoras afetadas apds a implementacdo das restricGes adicionais que

reduzirdo a exposicao.

Além disso, de acordo com anélise da Agéncia, a recuperacao € esperada porque 0S

riscos para polinizadores sdo geograficamente limitados a areas onde esses produtos s&o

85 PMRA, 20109.
86 |hidem.
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aplicados e areas adjacentes aos locais de aplicagdo. De uma forma geral, 0 risco para 0s
polinizadores é aceitdvel durante o periodo necessario para implementar as medidas de
mitigacao.

Foi identificado um pequeno subconjunto de usos para 0s quais ndo foram
identificadas alternativas de manejo para uma praga especifica, 0 percevejo asiatico
(Halyomorpha halys), em poucas culturas de &reas geograficas limitadas do Canada. Por esta
razdo, a implementacdo das medidas de mitigagcdo nesses casos sera atrasada em um ano de
forma a permitir que os produtores encontrem solugdes de manejos de pragas. Durante este
periodo, a exposicdo geral aos polinizadores sera significativamente reduzida através da
exclusdo de uso para controlar outras pragas nessas culturas e outras culturas que representam
um risco para as abelhas, bem como pela implementacao de restri¢cbes adicionais no tempo de
aplicacdo que reduzirdo ainda mais a exposicdo a polinizadores. Os riscos para 0S
polinizadores sdo, portanto, considerados aceitaveis por um periodo adicional de um ano para

este pequeno grupo de usos®’.

111.4 - Situacdo da clotianidina na Australia

Em 2014, a Autoridade Australiana de Agrotoxicos e Medicamentos Veterinarios
(APVMA), publicou o Report on bee health and the use of neonicotinoids in Australia, o qual
tinha o foco de avaliar a situacdo dos neonicotindides na Austrélia e questdes relacionadas a
salide das abelhas na regi&o®®. Neste relatorio foram enumeradas uma série de recomendagdes

relacionadas ao tema.

Posteriormente, em novembro de 2019, a APVMA decidiu iniciar uma revisdo dos
registros de produtos contendo neonicotindides e de todas as aprovacdes de rotulos com base

nos riscos ao meio ambiente®.

De acordo com o documento oficial que informou o inicio do processo, 0 objetivo
dessa revisdo é considerar novas informacdes cientificas relacionadas aos riscos ao meio
ambiente dos neonicotinoides (incluindo invertebrados, aves e pequenos mamiferos ndo alvo

em relagé@o ao seu uso) e assegurar que as informacdes de seguranca dos produtos atendem 0s

87PMRA, 2019.
8 APVMA, 2014.
8 APVMA, 2019a.

46



739

740

741
742
743

padrdes/normas contemporaneas incluindo as descritas no esquema da APVMA de avaliagédo

de risco para polinizadores e no gerenciamento do spray drift®.

A revisdo dos neonicotinoides estd em andamento, na fase de avaliagdo. O prazo legal

para a analise é de 26 meses. A publicacdo da proposta de decisdo regulamentar esta prevista

para abril de 2023°*,

% APVMA, 2019b.
91 APVMA.
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IV - BREVE CARACTERIZACAO DO USO DE CLOTIANIDINA NO CONTEXTO
AGRICOLA BRASILEIRO

No Brasil, o primeiro agrotoxico contendo o ingrediente ativo clotianidina, Poncho
(Registro MAPA n.° 07003), foi registrado para uso em cultivos agricolas em 2003, segundo
informacdes do Sistema de Agrotdxicos Fitossanitarios - Agrofit do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento - MAPA® . Produtos inseticidas a base de clotianidina s&o
empregados nas culturas brasileiras para o controle de diversas pragas, incluindo pulgbes
(Aphis gossypii e Rhopalosiphum maidis), tripes (Frankliniella schultzei e Frankliniella
williamsi), percevejos (Dichelops furcatus e Dichelops melacanthus), besouros (Phyllophaga
cuyabana e Aracanthus mourei) e cigarra (Dalbulus maidis). O modo de aplicacéo registrado

atualmente contempla apenas tratamento de sementes.

Atualmente, é autorizado o uso de agrotoxicos a base deste ingrediente ativo somente
no modo de uso tratamento de sementes para trés culturas: algoddo, milho e soja. A indicagéo
para tratamento de sementes em feijdo foi desautorizada no ano de 2016%. Com relagdo ao
uso por pulverizacdo foliar, apos o inicio da reavaliacdo e a pedido da titular de registros, os
produtos agrotoxicos para essa finalidade tiveram seus registros cancelados, no ano de 2016%.
Esse foi o caso dos seguintes produtos: Focus WP (alface, algoddo, fumo, meldo, pepino e

tomate), Zellus SC (algoddo) e Sumistar WG (tomate).

Apesar do cenario anunciado, com base nas informaces recebidas em consonancia ao
determinado no art. 41 do Decreto n.° 4.074/2002, tem-se observado aumento das quantidades
declaradas sobre a comercializa¢do de produtos a base de clotianidina no Brasil, desde 2014,
ano em que o procedimento de reavaliacdo deste ingrediente ativo foi iniciado. A Figura 1, a

seguir, sumariza a situacdo narrada, no periodo de 2014 a 2019.

92 Agrofit. Disponivel em: http://agrofit.agricultura.gov.br/agrofit_cons/principal_agrofit_cons
9 Ato n.2 30, de 10/06/2016, D.0O.U. de 15/06/2016, e Ato n.2 19, de 19/04/2016, D.0.U. de 20/04/2016.
% Ato n.2 30, de 10/06/2016, D.0.U. de 15/06/2016.
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Toneladas de Clotianidina comercializadas
por ano

2014 2015 2016 2017 2018 2019

Figura 1: Comparacdo ano a ano da comercializa¢do declarada de produtos agrotoxicos a

base do ingrediente ativo clotianidina, em toneladas de ingrediente ativo.
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V - POTENCIAL DE EXPOSICAO DE ABELHAS A CLOTIANIDINA
DECORRENTE DOS USOS AUTORIZADQOS

A exposicdo de abelhas a produtos agrotoxicos geralmente pode ocorrer em dois
cenarios representativos de exposicao: dentro ou fora da area tratada. O primeiro é o cenario
de plantio da cultura onde o agrotdxico sera diretamente aplicado. O segundo corresponde a
area adjacente, que ndo faz parte do cultivo, mas pode ser atingido pela aplicagdo do produto
no espaco destinado ao tratamento®.

Na éarea tratada, tanto abelhas meliferas, aquelas do género Apis, como as abelhas
nativas, as nao Apis, podem estar expostas. Porém, para fins de avaliacédo de risco, dentro do
espaco que recebe o tratamento de agrotdxicos seré considerada apenas a exposi¢do de abelhas
Apis e fora dessa regido a exposicio de espécies ndo Apis®®.

Deve-se considerar que as abelhas visitam uma cultura quando ha disponibilidade de
alimento, ou seja, quando a cultura apresenta flores, que podem fornecer néctar ou pdlen, ou
outra estrutura adequada ao nutrimento, como por exemplo, 0s nectéarios extraflorais no
algodoeiro®. Além disso, para agrotoxicos sistémicos, como é o caso da clotianidina, ha a
possibilidade de serem encontrados residuos do agente quimico, ou seus metabolitos TZNG e
TZMU, nas partes atrativas da cultura, pela translocacdo no interior da planta, apds aplicacfes

em tratamento de sementes®.

Além do mais, deve ser considerado que a deriva da poeira proveniente da semeadura
de sementes tratadas pode alcancar areas fora da cultura onde haja plantas em floracdo. Nesse

caso, se as abelhas estiverem forrageando nessas areas, poderdo ser expostas ao agrot6xico99.

Dessa maneira, a partir dos usos autorizados de clotianidina no Brasil, considera-se
que os cenarios agricolas locais podem ser agrupados, com relacdo a exposicao de abelhas a
essa substancia, da seguinte forma:
Area tratada:
e Consumo de polen, néctar e fluido de gutacdo contaminados de plantas que cresceram

a partir da semente tratada.

% Cham et al., 2020.
% |bidem.
7 Ibidem.
% bidem.
% bidem.
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Fora da &rea tratada:

e Contato direto com a poeira que flutua no ar quando sementes tratadas séo plantadas;

e Consumo de néctar e de polen contaminado pela deposicdo da poeira de sementes
tratadas;

e Consumo de pdlen, néctar e fluido de gutacdo contaminado de plantas que cresceram
em solo em que houve tratamento ou contaminacdo por alguma forma de carreamento

(ex.: escoamento superficial).

Nesse contexto, entende-se que ha baixa probabilidade de exposicao de abelhas dentro
da area de cultivo em culturas em que a floracéo so € desejada para a producéo de sementes,
ou seja, sdo colhidas antes do florescimento; e em culturas cujo plantio e desenvolvimento

ocorre em estufas, sem a utilizacdo de insetos polinizadores.

Destaca-se que, no Brasil, duas das trés culturas com autorizacao de uso de agrotdxicos
contendo clotianidina sdo beneficiadas com a polinizacdo. Uma delas é o algodé&o, cujas flores
sdo visitadas por diferentes grupos de abelhas em vérias regides do Brasil*0? 101:102.103,104,.105
As flores de algodoeiro, embora sejam autdgamas, sdo bastante atrativas aos insetos, podendo
ser visitadas principalmente por abelhas. Isso ocorre em fungdo de geralmente ocorrerem
cinco conjuntos de nectarios: um floral e quatro extraflorais, que produzem néctar com alto
teor de acucares. Os nectarios florais s6 liberam o néctar no dia da abertura das flores,

enquanto os outros o liberam antes, servindo como atrativo para os polinizadores até o local%.

Sobre esse tema, um ponto que merece atencdo € o fato de que a soja, que no inicio
desse procedimento de reavaliacdo ambiental era considerada por setores da agricultura como
ndo atrativa para abelhas, foi reconhecida como beneficiada pela polinizacdo realizada por

esses insetos'?7:108,

100 Malerbo-Souza, Sanchez Jr & Rossi, 2002.
100 pjres et al., 2004.

101 Sanchez Jr & Malerbo-Souza, 2004.

102 Melo & Zanella, 2005.

104 pires et al., 2006.

104 pires et al., 2018.

106 Silva, 2007.

107 Milfont et al., 2013.

108 Gazzoni, 2016.
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VI - METODOLOGIA DE AVALIACAO DE RISCO CONFORME IN IBAMA n.°
02/2017

O procedimento de reavaliacdo, amparado na Avaliacdo de Risco Ambiental (ARA),
constitui método investigativo que busca respeitar o contraditorio técnico-cientifico de todos
aqueles que se interessaram pelo uso seguro referente a substancia investigada. Essa técnica
permite organizar dados e informac0es capazes de contribuir para o entendimento das relagdes
entre um determinado agente e seus efeitos adversos, de maneira que seja Gtil para a tomada
de decisdo quanto as condicGes de registro dos agrotoxicos a ele relacionados, informando-se

0s pressupostos adotados e as incertezas envolvidas.

As diretrizes, requisitos e procedimentos para a avaliagdo dos riscos dos ingredientes
ativos de agrotdxicos para insetos polinizadores, utilizando-se as abelhas como organismos
indicadores, foram consignados na Instrucdo Normativa IBAMA n.° 02, de 09/02/2017. Essa
norma tem como eixo um olhar técnico para além da toxicidade da substancia suspeita,
considerando cendrios de uso e os niveis de exposicao de abelhas aos agrotoxicos, o que inclui
parametros de doses, métodos de aplicacdo, épocas, culturas, condi¢Ges locais, entre outros.

Ressalta-se o0 carater pioneiro da norma, pois foi a primeira a estipular critérios de
decisdo com base no risco avaliado, ou seja, na probabilidade de um determinado organismo
indicador ser afetado pela exposicao a agrotoxicos. Em verdade, para além do conhecimento
técnico reunido nesta Autarquia, a IN IBAMA n.° 02/2017 é fruto de um processo democréatico
de consulta publica que contou com a participacdo de representantes de instituicdes de
pesquisa e ensino, pessoas e entes do setor regulado, representantes do setor apicola, entre

outros, conferindo maior grau de legitimidade para esse modelo de avaliagdo adotado.

Em acréscimo a IN IBAMA n.° 02/2017, o IBAMA editou 0 Manual de Avaliacéo de
Risco Ambiental de Agrotoxicos para Abelhas que detalha a metodologia de aplicacdo da
referida norma e apresenta conceitos relevantes para compreensdo da ARA. Trata-se, portanto,
de um processo com maior grau de transparéncia, com etapas determinadas e que podem ser
conhecidas e debatidas por todos, visando uma maior acessibilidade e possibilidade de

controle social.

A ARA constitui um procedimento distribuido em até 4 (quatro) fases, partindo de
pressupostos mais conservadores para analise de cenarios mais realistas, conforme se avancga
na investigacdo. O progresso faseado, também chamado de refinamento, ocorre com

acréscimo de mais dados e variaveis, objetivando uma melhor caracterizacdo da exposigédo do

52



843
844
845

846

847
848
849
850
851
852
853
854

855
856
857
858
859
860
861

862

863

864

865
866
867
868
869

870
871

872

agente investigado e de seus possiveis efeitos negativos, o que torna a avaliagdo cada vez mais
complexa. Em sintese, parte-se do foco nos efeitos individuais para o de colénia podendo ser
necessario a obtencao de dados e informacGes medidos em condic¢Bes de campo, incluindo-se

0 monitoramento do uso.

Conforme ja mencionado neste Parecer Técnico, para determinados cenarios, apenas
apos concluida a Fase 4, etapa de monitoramento do uso de produtos a base da substancia
quimica investigada, onde ¢ feita avaliacdo de estudos de campo das medidas de mitigacéo,
de incertezas associadas ou outros aspectos considerados, € possivel se presumir pelo risco
associado ao agente investigado. Trata-se de procedimento complexo que envolve esforco
consideravel por parte daqueles interessados na manutencao dos usos desses produtos, requer
consideravel debate acerca da viabilidade técnica e incertezas de estudos propostos e demanda

tempo significativo para sua concluséo.

Assim, é possivel que em determinadas situacdes, ocorra desinteresse no
prosseguimento da investigacdo, implicando no encerramento da ARA sem haver o
afastamento da hipétese de risco, 0o que importa na exclusdo desses cenarios de uso,
Consequentemente, nesses casos, em prol da cautela com o bem juridico meio ambiente, deve
ocorrer a alteracdo ou, até mesmo o cancelamento dos documentos autorizativos - PPAS,
rotulos (coluna da esquerda) e bulas (dados relativos a protecdo do meio ambiente) - que
sustentam os registros de produtos quando todos 0s seus usos indicarem riscos ambientais

considerados inaceitaveis.

Feitas as necessarias explicacdes, a seguir, apresenta-se, por fases, a avaliacdo

conduzida até aqui para a clotianidina e seus cenarios de uso aprovados no Brasil.

V1.1 - Fase 1: Caracterizacdo dos riscos ao nivel de individuos

A Fase 1 da ARA constitui etapa de triagem, na qual séo considerados 0s pressupostos
mais conservadores com relacdo a exposicdo do ingrediente ativo avaliado, bem como
utilizados aqueles resultados de estudos de toxicidade mais sensiveis em relagdo as abelhas,
em condi¢des laboratoriais e no nivel de individuo. Forma-se o que podemos denominar

cenario de pior caso (worst case scenario).

Nesse recorte, a exposicdo é considerada superestimada, pois fatores diversos que
possam influenciar o comportamento da substancia suspeita sdo propositadamente

desconsiderados. Por esse motivo, faz-se necessario informar que a indicacdo de risco nessa
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fase ndo significa que se concluiu pelo risco, ao contrario, forma-se a hipotese de risco que

pode ser afastada ou confirmada, conforme se avanca na avaliagéo.

Por outro lado, o fato da Fase 1 n&o indicar risco importa em uma recomendagéo
geralmente positiva para a tomada de decisdo, mas ndo assegura que o risco, no mundo real,
inexista. Com efeito, a auséncia de risco em Fase 1 indica que, conforme 0s pressupostos e as
incertezas consideradas, para determinado cenario, pode-se considerar que o risco € aceitavel
ou muito baixo. A decisdo acerca das condi¢des de registro de agrotoxicos em reavaliagdo tem
como suporte a analise de dados cientificos disponiveis sobre o agente investigado. Esse saber,
contudo, ndo é estatico, mas dindmico, devendo os cenarios de uso serem continuamente
pesquisados, especialmente quando h& suspeitas de efeitos adversos em determinados

organismos.

Assim, a Fase 1 da ARA busca apenas responder se determinado composto possuli
indicativo de risco ou ndo. Para caracterizar a exposicao em Fase 1, é necessario estimar qual
a concentracdo ambiental estimada (CAE) do agrotdxico. Dessa forma, foram calculados na
ferramenta Bee-REX (Bee = abelha, REX = residue exposure) os QR's referentes aos usos e
doses autorizados dos produtos contendo clotianidina em reavaliacdo. Esse modelo foi
desenvolvido pelo OPP/EFED, da US-EPA, em colaboracdo com a PMRA e com o CDPR.

Nessa abordagem, para estimar a exposicdo das abelhas, o Bee-REX gera as CAE’s.
Obtendo-se a CAE é possivel calcular o QR, que é definido pela CAE dividida por um
parametro de toxicidade. O valor obtido desse calculo é comparado com o0s niveis de
preocupacdo e quando o QR excede esses valores, gatilhos de que a avaliacdo precisa ser
refinada sdo acionados. Para mais informacdes sobre como utilizar esse modelo, consultar o

Anexo | do Manual de Avaliagdo de Risco Ambiental de Agrotdxicos para Abelhas®.

Contudo, de inicio, faz-se necessario comentar sobre a escolha de dados de entrada
referentes a toxicidade para uso da referida ferramenta. A transparéncia nesta etapa é
fundamental, tendo em conta que a selecéo de dados para a avaliagdo de risco pode conduzir
a diferentes resultados. Dessa forma, distintas avalia¢Ges, ainda que conduzidas segundo o
modelo preconizado na IN IBAMA n.°02/2017 e no Manual de Avalia¢do de Risco Ambiental
de Agrotoxicos para Abelhas, podem resultar em conclusdes divergentes quanto ao risco.

Ressalta-se que a ldgica da Fase 1 requer cautela na escolha de dados, entre aqueles fornecidos

109 Cham et al., 2020.
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pelos proprios titulares de registro e interessados na manutencao dos agrotdxicos investigados,
congruente com o nivel de preocupagdo imposto a uma substancia que se encontra sob suspeita

de estar associada a mortandade de abelhas.

Os valores de toxicidade aguda por contato e por via oral para abelhas adultas,
selecionados para a avaliacio de risco, sdo provenientes do estudo M-307244-01-111°,
analisado no Parecer Técnico n.° 21/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.
1780019). Apesar do dossié de registro do produto Focus Técnico apresentar resultados para
esses parametros, conforme citado no Parecer Técnico n°® 23/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA

(SEI IBAMA n.° 1780462) optou-se por usar nessa avaliacdo de risco valores mais restritivos.

Em virtude da inexisténcia de protocolos padronizados para investigacao dos efeitos
cronicos ou subletais, os estudos de toxicidade crénica para abelhas adultas M-255911-02-1
(20051186/01-BLEUY) ¢ para larvas M-359395-02-1 (E3183692-211%) ¢ 12709.6318 (THW-
0303'%3) foram aceitos para fins de avaliacdo de risco, conforme Parecer Técnico n.° 19/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI' IBAMA n.° 1779251); PAR. 02001.002420/2016-11
CCONP/IBAMA, de 24 de junho de 2016, (volume 1, folha 165, SEI IBAMA n.° 0666049) e
Parecer Técnico n.° 20/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 1779693),

respectivamente.

Em continuidade, para fins de avaliagéo de risco foi selecionado o valor de toxicidade
cronica para abelhas adultas apresentado na emenda ao estudo M-255911-02-1
(20051186/01-BLEU ' ), analisada no Parecer Técnico n.  19/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 1779251).

Quanto a toxicidade aguda para larvas, entre os estudos que almejaram investigar a
toxicidade de clotianidina para larvas de abelhas — submetidos pelas empresas interessadas na
manutencdo de registros de agrotoxicos em reavaliacdo — nenhum contemplou a determinacgéo
de um endpoint de toxicidade decorrente da exposicdo aguda (exposicdo unica), conforme o
paradigma do protocolo OECD TG 237, adotado nesta avaliagdo, em conformidade com o
Manual de Avaliacdo de Risco Ambiental de Agrotdxicos para Abelhas!®®. Os dois estudos

110 02001.008350/2014-43 de 08/05/2014.
111 M-255911-02-1. 2005.

112 \-359395-02-1. 2011.

113 THW-0303. 2011.

114 \M-255911-02-1. 2015.

115 Cham et al., 2020.
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submetidos (M-359395-02-1 e THW-0303) foram realizados tendo como base protocolos
diferentes entre si (Aupinel et al., 2009 e Huang, 2009), ambos contemplando regime de
exposicédo cronica (i.e., repetida, em dias diferentes) das larvas. Assevera-se, ainda, que nao
foi observada, em ambos os estudos, mortalidade de 50% dos individuos em nenhuma das
concentracgdes testadas, ao fim do ciclo de desenvolvimento larval, e, dessa forma, o valor de
CLso, 21 dias, igual a 2800 pg i.a./kg de dieta, calculado por regressdo linear (probit) em
THW-0303, ndo sera considerado nesta avaliacdo de risco para esse parametro. Conforme
contra-argumentacao apresentada pelas empresas, seguindo o rito estabelecido no art. 7° da
IN IBAMA n.° 02/2017, recentemente foi realizado um estudo agudo de larvas
com clotianidina, de acordo com o protocolo OECD 237 a pedido do Ministério da Agricultura
do Japédo (JMAFF). De acordo com o relatado, com base nas doses nominais testadas, a DLso
(72 horas) da clotianidina para larvas de abelhas meliferas foi empiricamente estimada em >
20 ng i.a./larva (correspondente a > 570 mg i.a./Kg de dieta). Na Consulta Publica o relatorio
final deste estudo foi aportado, apds o IBAMA ter informado que a entrega do teste de
toxicidade aguda para larvas de abelhas mencionado é obrigacdo prevista em regulamento,
nos termos do § 2° do Art. 3° da Lei n° 7.802/1989 que estabelece que "os registrantes e
titulares de registro fornecerdo, obrigatoriamente, a Unido, as inovacGes concernentes aos
dados fornecidos para o registro de seus produtos™ e, ainda, naqueles do Art. 9° do Decreto n.°
4.074/2002, onde consta que "os requerentes e titulares de registro fornecerdo,
obrigatoriamente, aos orgaos federais responsaveis pelos setores de agricultura, satde e meio
ambiente, as inovagdes concernentes aos dados apresentados para registro e reavaliacdo de
registro dos seus produtos”. Apds andlise do relatdério final do novo estudo (TWH-0479,
13048-7170), constatou-se que ndo foi observada mortalidade maior ou igual a 50% dos
organismos teste em nenhuma das concentracdes avaliadas e, dessa forma, o parametro de
toxicidade objetivo do teste — de acordo com o preconizado no protocolo referéncia (OECD
TG 237) — ndo pbde ser estatisticamente determinado. Isto posto, o dado acerca da toxicidade
aguda declotianidinapara larvas de abelhas permanece considerado como nao
disponivel e, portanto, as conclusdes ja obtidas quanto a identificacdo e avaliacdo do risco

ambiental investigado foram mantidas inalteradas.

Com relacdo ao valor de toxicidade crénica para larvas, relatado no Parecer Técnico
n.° 23/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 1780462), considerou-se o valor de
NOAEC-21 dias encontrado no estudo 12709.6318 (THW-0303) citado acima, mesmo valor
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considerado pela agéncia de protecdo ambiental americana®'®. Porém, cabe esclarecer que,
conforme Parecer Técnico n.° 20/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 1779693),
0 valor de toxicidade cronica para larvas de 0,680 pg i.a./g dieta equivale a NOED de 0,107

pg de i.a./larva/dia.

Conforme proposto pela empresa na contra-argumentacdo apresentada, a utilizacéo da
NOED de 0,680 pg i.a./g de dieta em avaliacdo de Fase 1, por comparagdo direta com as
concentragfes em néctar e pdlen, supde risco, considerando a estimativa de exposi¢do de 1
ug i.a./g, consumo de néctar de 120 mg/dia e de pdlen de 3,6 mg/dia do modelo BeeRex.

Dessa forma, ndo haveria alteracdo nas consideracdes quanto ao risco de Fase 1.

Comparando-se diretamente a NOED de 0,680 pg i.a./g de dieta com os valores de
residuos disponiveis na Tabela 8 deste Parecer Técnico, considerando os valores de consumo
de néctar e polen de abelhas trabalhadoras com 5 dias de idade disponivel no BeeRex, verifica-
se 0 afastamento da hipotese de risco em Fase 2 sem nenhum impacto na avaliacdo ja
realizada. Em acréscimo, as conclus@es de risco para abelhas adultas indicam a necessidade
de prosseguimento da avaliacdo para a Fase 3, onde a hipétese de risco é descartada, ao se

avaliar o risco ao nivel de coldnia.

Na Tabela 5 estdo os valores selecionados para a estimativa de risco em Fase 1 do
ingrediente ativo clotianidina para individuos.

Tabela 5 - Valores selecionados para estimativa de risco de clotianidina para individuos (Fase 1).

Paradmetro de toxicidade Valor (ug i.a./abelha)

Agudo Adultas - contato - DLsp 0,0389*

Agudo Adultas - oral - DLso 0,0025*

Cronico Adultas - oral - NOAEL 0,00038**

Agudo Larvas - exposi¢ao Unica - DLso Né&o disponivel***
Cronico Larvas - dieta - NOED 0,107 ug de i.a./larva/dia****

* Parecer Técnico n.° 21/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 1780019)
** Parecer Técnico n.° 19/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 1779251)
*** Parecer Técnico n.° 750/2021-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 11377212)

**** Parecer Técnico n.° 20/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 1779693)

116 US-EPA. 2017.
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Em relacdo a CAE, em Fase 1, para aplicacdes em tratamento de sementes, 0 Bee-REX
adota o valor-padrao sugerido pela ICPPR de 1 mg de i.a./kg, para representar o valor maximo
de residuos que pode alcancar néctar e polent?’.

Para as trés culturas que possuem indicacdo de uso em tratamento de sementes, a Fase
1 ndo descartou a hipotese de risco, de acordo com 0s QR's e sua consequente comparagao
com os respectivos gatilhos relevantes (Tabela 6). Portanto, consoante com o esquema de
avaliacdo de risco constante no Anexo | da IN IBAMA n.° 02/2017, fez-se necessario 0
recalculo dos Quocientes de Risco com os valores de residuos mensurados em campo (Fase
2).

Tabela 6 - Quocientes de risco de Fase 1 calculados para os usos de clotianidina em
tratamento de sementes nas culturas de algodao, milho e soja.

|\ [ofe[oNa [ T0)ITo bEORN  Tratamento de sementes

Epoca de Plantio
aplicaco:

[\ [0l [oNa [SRET0)ITo 020N Tratamento de sementes
utilizado no Bee-

REX:
MARCA CAE Se QR < 0,4: risco aceitavel Se QR < 1,0: risco aceitavel
Tratamento | Se QR > 0,4: potencial risco Se QR > 1,0: potencial risco
COMERCIAL de Sementes QR AGUDO | QR QR QR
(mg/kg) CONTATO CRONICO CRONICO
ADULTAS ADULTAS LARVAS
INSIDE 1 NA 116,82 ND 768,53 1,16
PONCHO

NA: ndo aplicdvel, assumindo-se que aplicacdo em tratamento de sementes ndo resultara em exposi¢do por
contato de Apis mellifera porque ndo se espera que essa espécie esteja presente na superficie do solo. O mesmo
pressuposto pode ndo ser valido para espécies ndo Apis, porém ndo ha dados que permitam esclarecer essa
afirmacgdo; ND: ndo disponivel, pela falta de dados de toxicidade aguda para larvas de abelhas. Valores em
negrito excederam os niveis de preocupacao.

Assim, para investigar o comportamento ambiental da clotianidina em condigdes
brasileiras e sua eventual presenca em matrizes relevantes para abelhas, foram solicitados por
meio do Oficio 02001.001771/2015-24 CGASQ/IBAMA, de 19/02/2015 (volume 1, folha 49,
SEI IBAMA n.° 0666049), estudos de residuos do ingrediente ativo e seus metabdlitos (TZNG
e TZMU) nas culturas de algodao, feijao, meldo, milho, pepino, soja e tomate.

117 Cham et al., 2020.
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O Oficio supracitado solicitou, para a cultura do algod&o, que todos os estudos fossem
conduzidos com os modos de aplicagdo tratamento de sementes e pulverizagdo foliar,
concomitantemente. Porém, a empresa Sumitomo, detentora do registro do produto utilizado
para pulverizacdo foliar (Focus WP), informou no documento 02001.017827/2015-62, de
15/09/2015 (volume 1, folha 75, SEI IBAMA n.° 0666049), que ndo conduziria estudos de
residuos para aplicagdo foliar em algodéo e ndo conduziria individualmente nenhum estudo

adicional no Brasil.

A decisdo da empresa pela ndo conducdo de novos estudos impossibilitou a
continuidade da avaliacdo de risco para esse cenario sem que houvesse o afastamento das
hipoteses de risco levantadas. Assim, em 02/12/2015, foi emitido o Of. 02001.013396/2015-
65 CGASQ/IBAMA (volume 1, folha 92, SEI IBAMA n.° 0666049) informando para a
referida empresa que a decisdo de ndo aportar novos estudos foi interpretada como falta de
interesse em defender a continuidade do uso do i.a. em aplicacdo foliar, ressaltando que isso

implicaria no cancelamento dos registros dos produtos Focus WP, Sumistar WG e Zellus SC.

Dessa forma, como ja mencionado, o cancelamento dos registros dos produtos com
aplicacdo foliar, esguicho e rega, para todas as culturas, deu-se pelo Ato n.° 30 da SDA-
MAPA, de 10/06/2016, publicado no D.O.U. de 15/06/2016. Por esse motivo, os estudos de
residuos nas culturas de meldo, pepino e tomate, ndo estdo disponiveis e na cultura do algodédo

foram conduzidos apenas com o modo de aplicacdo tratamento de sementes.

Com relacdo ao estudo solicitado na cultura do feijdo, como ja citado neste Parecer
Técnico, em razdo de alterac6es dos resultados dos PPAs realizadas pelo IBAMA, a indicacao
de uso em tratamento de sementes foi excluida dessa cultura e, portanto, informacdes e dados

necessarios para avaliacdo desse cendrio nao estdo disponiveis.

VI1.1.1 - Avaliacdo de risco da exposicdo fora da area tratada para abelhas ndo

Apis (Risco pelo contato com a deriva)

Conforme exposto, ha a possibilidade de exposi¢do das abelhas ndo Apis a clotianidina
fora da area tratada nos casos em que ha a producao de deriva da poeira gerada no momento
do plantio das sementes tratadas. Abelhas podem entrar em contato direto com a poeira que
flutua no ar quando sementes tratadas sdo plantadas ou ter contato com as superficies atingidas
pela aplicacdo do produto, por exemplo, nas folhas, ou ainda consumir néctar e poélen

contaminado pela poeira de sementes tratadas.

59



1023 Considera-se que ndo havera exposicdo dentro da area, pois durante a semeadura o
1024  local de cultivo ndo apresenta nenhuma vegetagdo que possa fornecer alimento para as
1025  abelhas. O Quociente de Perigo (QP poeira) visa investigar o risco potencial da exposi¢éo por
1026  contato das abelhas Apis e ndo Apis fora da area tratada, com a poeira proveniente da
1027  semeadura de sementes tratadas. Essa estimativa de deriva é calculada para duas situaces:
1028 (1) sem a utilizacdo de defletores (dispositivo associado ao equipamento de aplicacdo com
1029  fins de reducéo de deriva); e (2) considerando a utilizacdo de defletores, em que se estima que
1030  aquantidade de poeira serd dez vezes menor (i.e. Taxa de deposicao calculada em (1) dividida
1031 por 10)8,

1032 Para as culturas de algodao, milho e soja — culturas que apresentam o modo de uso
1033  tratamento de sementes com clotianidina — foram calculados 0s QP’s poeira, COm e sem 0 Uso
1034  de defletor (Tabela 7). Detalhes sobre os calculos podem ser obtidos nos pareceres especificos
1035  (Anexo 1).

Tabela 7 - Quocientes de perigo da poeira Fase 1 calculados para 0s usos de clotianidina em
tratamento de sementes nas culturas de algod&o, milho e soja, considerando abelhas Apis e

néo Apis.

Algodso | +20 ML/100kg 176,99 1769.9
sementes sem (taxa de

Milho | 200mL/100kg 72,96 deposiciode 318,84 3188,5
sementes 17%)

Soja LU LAYl 54 235,98 2359,9
sementes

Algoddo  +20 ML/100 kg 405 17,69 176,99
sementes com (taxa de

Milho 400 mL/100kg 72,96 deposicio de 31,88 318,84
sementes 1 7%)

Soja 100 mL/100 kg 54 23,59 235,99
sementes

Valores em negrito excederam os niveis de preocupacao.
1036 De acordo com o procedimento adotado, os valores calculados de QP’s s&o

1037  comparados com o gatilho de 50, acima do qual presume-se risco potencial, 0 que enseja a
1038  necessidade de refinamento da avaliacdo e/ou estabelecimento de medidas de mitigacéo. De

1039  acordo com os valores acima (Tabela 7), mesmo com a utilizacéo de defletores, o QP fica

118 Cham et al., 2020.
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acima de 50, indicando potencial risco para abelhas ndo Apis decorrente da exposi¢do por

contato com a poeira proveniente do tratamento de sementes.

Todavia, cabe notar que a abordagem para o célculo do QP poeira é permeada por
incertezas, especialmente ao ser conservadora, assumindo que toda a quantidade de produto
aplicada no tratamento de sementes estard disponivel na poeira e podera entrar em contato
com as abelhas ou contaminar pélen e néctar de plantas localizadas nas adjacéncias do cultivo
tratado. Além disso, as estimativas de porcentagens de deriva da poeira ainda ndo foram

estabelecidas especificamente para as condicOes e praticas agricolas brasileiras.

De acordo com o proposto em Cham e colaboradores (2020), uma forma de refinar o
calculo do QP poeira é estimando a quantidade de poeira liberada por quantidade de sementes
(com o uso do teste de Heubach, por exemplo) — com consequente determinacao da quantidade
de ingrediente ativo eventualmente presente nesta poeira —, utilizando este novo valor no lugar
da quantidade total aplicada. Trés estudos de Heubach foram aportados no ambito dessa

reavaliacdo ambiental e serdo abordados no tdpico referente a avaliacdo de risco em Fase 2.

V1.2 - Fase 2: Caracterizacao da exposicao (refinamento)

Apresenta-se, a seguir, uma breve descricdo, por cultura, dos estudos de Fase 2,
determinacédo dos niveis de residuos de clotianidina e seus metabo6litos TZNG e TZMU, em
matrizes ambientais (néctar, polen, flores, folhas, fluido de gutacdo ou solo), aportados no
IBAMA no ambito do procedimento de reavaliacdo ambiental desse agente quimico.

Para a cultura de algodao, foram apresentados quatro estudos de residuos em matrizes
de néctar e polen, de abelhas forrageadoras e de favos, pélen de anteras, pélen de armadilhas,
solo, folhas e flores. Dois desses estudos foram realizados em rotagcdo com a soja. Todos 0s
estudos contemplaram a investigacdo dos niveis de residuos decorrentes do modo de aplicacao
tratamento de sementes. Os estudos foram realizados no Mato Grosso e na Bahia. Utilizaram-
se trés cultivares de algoddo e os testes foram conduzidos em solos arenosos. Outras
informacgdes constam no Parecer Técnico n.° 108/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA, SEI
IBAMA n.° 3981626, que tratou da avaliacdo da cultura.

No que concerne a cultura de milho, foram protocolizados oito estudos de residuos em
polen, fluido de gutacdo, solo e folhas para investigar os niveis de residuos decorrentes de
tratamento de sementes. Dois desses estudos foram realizados em rota¢do com a soja. Do total
de estudos, seis foram conduzidos no estado de Sdo Paulo, um no Parana e um no Mato

Grosso. As variedades foram diferentes entre os estudos e ha variedades de ciclo de
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crescimento precoce, médio-curto, curto e longo. Os testes foram realizados em solos
arenosos, arenoargilosos e argilosos. A avaliagdo especifica da cultura consta no Parecer
Técnico n.° 102/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA, SEI IBAMA n.° 3796250.

Quanto a cultura de soja, foram aportados onze estudos de residuos em néctar e polen,
de abelhas forrageadoras e de favos, polen de armadilhas, solo, folhas e flores, conduzidos
nos estados de Sdo Paulo, Mato Grosso, Bahia, Parana e Rio Grande do Sul. Seis desses
estudos foram realizados em sistema de rotacdo de culturas, sendo a soja a cultura principal.
Os estudos contemplaram investigacdo dos niveis de residuos decorrentes do modo de
aplicacdo tratamento de sementes. Utilizou-se seis variedades de soja, sendo o0s testes
conduzidos em solos arenosos e argilosos. Coube ao Parecer Técnico n.° 109/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA, SEI IBAMA n.° 4021637, o detalhamento da avaliagéo da cultura.

V1.2.1 — Caracterizacdo do risco apos analise dos valores estimados no modelo

Bee-REX versus niveis de residuos medidos em campo

Conforme demonstrado anteriormente, para todas as trés culturas testadas, a Fase 1
nao descartou a hipdtese de risco e foi necessario recalcular os QR’s com os valores de
residuos mensurados em campo, nas condi¢Ges agricolas brasileiras. Seguindo o rito
estabelecido na IN IBAMA n.° 02/2017, foram usados os maiores valores de residuo
encontrados em néctar e polen, para a avaliacdo de risco oral aguda, e as maiores médias

diarias para o célculo do risco oral crénico.

A Tabela 8 sumariza os niveis de residuos quantificados a partir de estudos em campo
(Fase 2), conforme pareceres especificos. Esses valores foram os usados para os calculos de
risco de Fase 2. A somatoria dos valores de residuos da molécula primaria (clotianidina) e dos
seus metabdlitos (TZNG e TZMU) foi objeto de contra-argumentacdo das empresas. Na visao
dessas empresas, mesmo que em muitos dos estudos de residuos de clotianidina os
metabdlitos sejam quantificados, o ingrediente ativo clotianidinaé o Unico fator de
preocupacado na avaliacdo das abelhas. Assim, apenas os residuos de clotianidina deveriam ser
usados ao comparar as concentracdes de residuos com os dados de toxicidade. Ressaltam
ainda que, em comparac¢do com a molécula primaria, a toxicidade para as abelhas meliferas
destes dois metabolitos tem ordem de magnitude menos toxicas, fato também reconhecido
pelo IBAMA no Capitulo Il deste Parecer Técnico. Além disso, informam que os residuos
médios maximos de TZNG e TZMU nos estudos, sdo geralmente muito mais baixos do que
os residuos de clotianidina. Destacam que, dada essa menor formagéao percentual e a relativa

toxicidade a clotianidina, estes metabolitos ndo foram incluidos como residuo preocupante
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pela US-EPA (2020), utilizando-se apenas a clotianidina. Dessa forma as empresas afirmam
que, a combinacdo de residuos para a molécula e seus metabolitos, como sugerido pelo
IBAMA, apresenta uma superestimacdo da exposi¢cdo que torna a avaliagdo de risco
desnecessariamente conservadora. Ressaltam que este conservadorismo é ainda ampliado pela
soma aparente dos valores para 0 LOQ (1 pg/kg) ou LOD (0,3 pg/kg), no caso de amostras
onde nenhum metabdlito era quantificavel. Portanto, a proposta das empresas € utilizar
somente dados quantificaveis de residuos e somente da molécula priméria, no caso,
clotianidina. Sugerem, como uma op¢ao alternativa, seguir a abordagem da agéncia americana
(US-EPA, 2020) para a molécula primaria. Quando um residuo de preocupacdo nao é
detectado, ele poderia ser representado como %2 do nivel de detec¢do (LOD) daquela matriz.
Quando o residuo de preocupacéo é detectado em um nivel abaixo do nivel de quantificacdo
(LOQ), o valor poderia ser representado como o ponto médio entre 0 LOD e o LOQ daquela

matriz.

Na Consulta Pablica novamente as empresas interessadas discordaram da abordagem
escolhida pelo IBAMA de somar os valores de residuos para o ingrediente ativo e metabdlitos
para a avaliacdo de risco da Fase 2. Alegam que, ao avaliar os riscos de um ingrediente ativo,
como outras agéncias reguladoras, o IBAMA deveria considerar os metabdlitos que possuem
toxicidade semelhante ou maior em comparacdo com a molécula principal. Destacam que,
embora entendam que o IBAMA busca ter uma abordagem consistente entre
0s neonicotinoides,  0os  ingredientes  ativos imidacloprido e  clotianidina diferem
substancialmente no que diz respeito a toxicidade dos metabolitos pelas abelhas. Explicam
que para o imidacloprido a toxicidade relativa de seus metabdlitos IMlolefina e IMI-5-OH é
discutida em avaliagOes do risco tanto pelo US-EPA (2016) como pelo IBAMA (2019). Com
relacdo a clotianidina, alegam que os dados de toxicidade disponiveis para TZNG e TZMU
sugerem uma menor toxicidade em relacdo a clotianidina, considerando a exposicao oral
aguda de abelhas meliferas adultas. Destacam ainda que, este fato também foi reconhecido
pelo IBAMA no Capitulo Il do Parecer Técnico n°2 — SEI IBAMA n°10741179 e que as
maiores médias de residuos de TZNG e TZMU encontradas em estudos de residuos eram
geralmente muito mais baixas do que osresiduos de clotianidina. E salientam que a
combinacao de residuos de clotianidina e metabdlitos, como sugerido pelo IBAMA, apresenta
uma superestimacdo da exposicdo quetorna a avaliacdo de risco desnecessariamente
conservadora. As empresas consideram que existem dados suficientes para demonstrar uma

toxicidade baixa entre 0s metabdlitos e a molécula principal e que hd um namero substancial
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de estudos de residuos disponiveis que cobrem o uso de clotianidina em culturas indicadas em
rotulo e bula, todos conforme requerimento do IBAMA. Por fim, destacam que, na auséncia
de dados de residuos, pouca ou nenhuma extrapolacdo para outras culturas é possivel de
acordo com o esquema atual de avaliacéo de risco. E que o IBAMA usa 0s maiores valores de
residuos geral e as maiores médias para localidade individuais, mesmo quando estes nédo
representam a maioria dos dados. E concluem que a preocupacgéo levantada pelo IBAMA
sobre a representatividade dos estudos de efeito e exposicéo apresentados ndo parece justificar
0 uso desta abordagem excessivamente conservadora em somar 0s valores de residuos da

molécula principal e metabolitos.

Ainda sobre esse tema, na Consulta Publica as empresas novamente discordaram da
abordagem da soma dos valores para o LOQ (1 pg/kg) ou LOD (0,3 pg/kg), no caso de amostras
onde ndo se atingiu nenhum nivel quantificavel para a molécula principal e metabdlitos TZNG e
TZMU. Alegam que essa abordagem sobrestima a exposicdo e novamente propdem o uso de uma
abordagem semelhante a implementada pela US-EPA em sua reavaliacdo da clotianidina (US-EPA,
2020), que segue a orientacdo da OPP US-EPA (2000). Destacam que esta orientacdo especifica que,
se houver um LOD vilido, deve-se usar % LOD como o valor atribuido para medigdes ndo detectadas
(ND) ao conduzir avaliagdes da exposi¢do e avaliacdo do risco dietdria. Além disso, informam que
é mencionado que, se ambos LOD e LOQ forem determinados e se residuos ndo quantificaveis forem
detectados entre o LOQ e LOD, deve-se usar ¥ LOQ para essas medi¢cGes. Além disso, esclarecem
qgue, com base na orientacdo OPP citada, também pode ser apropriado utilizar na avaliacdo do risco
um valor de zero ppm (ou préximo a zero) como um valor residual (ao invés de metade do valor do
LOD) para as medigdes ND. E reforcam que este julgamento deve ser feito caso a caso, com o
avaliador trazendo uma ampla gama de informagdes sobre a avaliagdo adequada das medigdes ND,
incluindo a natureza da distribuicdo dos valores acima do LOD, a porcentagem da cultura

que é tratada, e informagdes sobre o processamento das commodities antes da amostragem.

Em contraponto a argumentacao apresentada, o IBAMA destaca que deve-se levar em
conta que essa metodologia, contestada pelas empresas, foi a op¢do escolhida por este
Instituto, uma vez que foram aportados poucos estudos de residuos, os quais podem néo
representar a totalidade de fatores determinantes de niveis de residuos relacionados com as
varias culturas e usos aprovados, além de pouca ou nenhuma informacéo da toxicidade de
metabolitos para diferentes grupos de abelhas, de modo que se possa excluir a hipdtese de
risco com maior seguranga. Assim, optou-se por uma abordagem mais conservadora nas

avaliagdes de risco conduzidas para a reavaliacdo ambiental de agrotoxicos neonicotinoides
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com o objetivo de proporcionar maior seguranca para a tomada de decisdo. A mesma premissa
foi adotada na reavaliacdo do ingrediente ativo imidacloprido, ja divulgada por este
Instituto, e permanece na reavaliacdo do ingrediente ativo clotianidina. Além disso, salienta-
se que a base de dados que existe relacionada a avaliacéo de risco dietético € muito maior que
a base de dados disponivel para avaliacdo de risco para abelhas, o que permite, no primeiro

caso, a adogdo de algumas premissas, 0 que ainda ndo é possivel para o caso em tela.

Também foi objeto de contra-argumentacdo das empresas a forma de apresentacao dos
dados na Tabela 8. As empresas sugerem que para o risco agudo, os niveis de residuos do
percentil 90 poderiam ser derivados de todos os dados de residuos disponiveis, enquanto para
0 risco cronico, poderiam ser usados valores médios. Justificam que, dada a variacdo
relativamente grande encontrada nos dados de residuos coletados em campo, entende-se que
a avaliacdo de risco ambiental estara sempre sujeita a variabilidade inerente de tais dados e ao
uso de valores potencialmente ndo representativos do pior caso. E afirmam que basear uma
avaliacdo na distribuicdo geral dos dados de residuos disponiveis é mais realista em relacdo
as condicBes de campo e pode ser uma abordagem considerada suficientemente protetiva se

usada adequadamente.

Informa-se que, conforme descrito no Manual de Avaliagdo de Risco Ambiental de
Agrotoxicos para abelhas, em sua se¢do 4 “[e]m razdo das limita¢des dos estudos de residuos
para contabilizarem a variabilidade temporal e geografica, devem ser utilizados nos calculos
os valores maximos encontrados em cada matriz (néctar ou pélen), para o calculo do risco
agudo, e a maior média diaria para o calculo do risco cronico”. Ou seja, presumindo que 0S
estudos aportados possuem baixa representatividade estatistica inerente, quando se leva em
conta os diversos cenarios de combinacGes de culturas/locais de uso possiveis frente aqueles
representados nos referidos estudos, considera-se que abordagem adotada — em detrimento da
consideracdo de percentis e avaliagdo de ocorréncia de eventuais outliers — seja
adequadamente protetiva. Pelo mesmo motivo, e conforme indicado no referido Manual, o
calculo do risco cronico utiliza a maior média diaria. Esses valores utilizados para os calculos

de avaliagdo de risco também sao estabelecidos no art. 7° da IN IBAMA n.° 02/2017.

Ainda sobre a Tabela 8, outro ponto alvo de contra-argumentacdo das empresas foi de
quais estudos e tipo de matriz os valores de residuos da referida tabela foram derivados. A
proposta das empresas, segundo elas visando uma maior transparéncia nas conclusdes dos
valores de residuos, seria fornecer essas informacdes, além de apresentar quanto do valor

relatado na tabela seria parte da molécula primariae quanto e quais seriam
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metabdlitos. Conforme explicado anteriormente, optou-se por utilizar uma metodologia mais
conservadora em que é realizada a somatdria dos valores de residuos da molécula parental e
dos seus metabdlitos. Além disso, nos Pareceres Tecnicos de Estudos de Residuos e
nos Pareceres Técnicos especificos para a avaliacdo de risco de cada cultura, documentos
esses que subsidiaram os dados apresentados nesse Parecer Técnico, ha mais informacdes
sobre os dados dos residuos em cada estudo e tipo de matriz. Portanto, a Tabela 8 ndo sera
alterada. Salientamos que essas informacGes poderdo ser disponibilizadas quando solicitadas

por qualquer interessado.

Tabela 8 - Resumo dos niveis de residuos observados em campo (Fase 2), conforme
pareceres dos estudos de residuos, por cultura:

Cultura Modo de aplicacao Residuo Méaximo Maxima Média Diéaria

(Hg/kg*)

(Hg/kg™)
Algodao Tratamento de sementes 7.9 13,7 4.6 13,7
Milho Tratamento de sementes -- 7.5 -- 55
Soja Tratamento de sementes 23,6 45,7 12,0 13,2
Soja ndo Tratamento de sementes 3,2 3,0 15 2,2
tratada

*Os valores representam a soma dos residuos de clotianidina e seus metabdlitos. Quando abaixo do LOQ
ou do LOD, foram considerados na soma os limites respectivos. A cultura do milho ndo produz néctar.
Os valores de entrada no Bee-REX foram convertidos em mg/kg.

Detalhes sobre os niveis de residuos observados nos ensaios em campo para cada uma
das culturas, assim como sobre os valores selecionados para avaliagdo de risco, constam nos

respectivos pareceres especificos (Anexo 1).

Em comparacdo com os valores estimados na Fase 1 da avaliacéo de risco (Tabela 6),
os valores de QR’s ficaram menores com o refinamento da Fase 2 para todas as culturas
(Tabela 9). Essa reducdo ¢é esperada uma vez que, como explicado em secdo anterior deste
Parecer Técnico, a Fase 1 é conservadora e considera que toda a dose aplicada sera absorvida
pela planta e entrara em contato com as abelhas.
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Tabela 9 - Quocientes de risco de Fase 2 calculados para os usos de clotianidina em
tratamento de sementes nas culturas de algodéo, milho e soja.

Tratamento de sementes
Plantio
Tratamento de sementes

Algodéo NA 0,92 ND 3,54 0,01
Milho 0,03 0,14 0,00
Soja (TS, T1leT2) 2,76 9,22 0,01
Soja néo tratada (T3) 0,37 1,15 0,00

NA: ndo aplicavel, assumindo-se que aplicacdo em tratamento de sementes ndo resultard em exposicao
por contato de Apis mellifera porque ndo se espera que essa espécie esteja presente na superficie do solo.
O mesmo pressuposto pode ndo ser valido para espécies ndao Apis, porém nao ha dados que permitam
esclarecer essa afirmacdo; ND: ndo disponivel, pela falta de dados de toxicidade aguda para larvas de
abelhas. Valores em negrito excederam os niveis de preocupacao. TS, T1 e T2: aplica¢do em tratamento
de sementes a 60 g i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS); T3: soja plantada com sementes ndo
tratadas.

Apesar dessa reducdo dos quocientes de risco, com base nos QR’s recalculados
considerando o conjunto de estudos para cada cultura, é possivel afirmar que a Fase 2 ainda
indica risco agudo pela dieta para Apis mellifera e sugere maior preocupagao com a exposi¢ao
cronica para abelhas adultas, uma vez que os QR’s excedem os niveis de preocupagdo e os
valores de residuos encontrados em condicGes de campo, ou seja, aos quais as abelhas podem
estar expostas, podem estar acima do parametro de toxicidade considerado seguro (NOAEC).
O risco cronico para larvas, porém, pode ser considerado baixo em todas as culturas, conforme

a metodologia utilizada.

Para a cultura de milho — em que os QR’s ndo excederam os gatilhos — a hipotese de
risco levantada em Fase 1 pOde ser descartada nesta etapa da ARA. Para as demais culturas —
algodao e soja — ndo foi possivel descartar a hipétese de risco em Fase 2 e, portanto, houve a
necessidade de prosseguir com a avaliacio em Fase 3 para se refinar os efeitos.
Remanesceram, entretanto, incertezas quanto a caracterizacdo do risco em Fase 2, conforme

sera explicitado a seguir.

O calculo dos QR’s cronicos para larvas considera que 0 consumo de pélen é da ordem
de 3,6 mg por dia referente a Apis mellifera, o que representa uma incerteza visto que, embora

ndo haja dados que quantifiquem o consumo de pdlen por abelhas nativas ndo Apis, ha
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indicacbes!™® de que para essas abelhas o consumo de pélen pelas larvas € muito relevante e,
portanto, a exposicdo por essa via poderia estar sendo subestimada com o célculo proposto,
ou seja, o impacto das diferencas entre Apis mellifera e abelhas nativas quanto ao consumo de

polen constitui uma incerteza.

Com relacdo a exposicdo aguda para larvas de abelhas, os QRs ndo puderam ser
calculados devido a indisponibilidade de dados de toxicidade adequados no momento das
avaliacOes de risco que embasam esse parecer. Para a rota de contato direto, dentro da area
cultivada, pode-se considerar que ndo ha exposicéo das abelhas a essa via quando 0 modo de

uso é tratamento de sementes.

Niveis de residuos foram obtidos em fluido de gutacdo em dois estudos na cultura do
milho. Além da analise realizada em parecer especifico para o milho, foi feita uma avaliacdo
da importancia do fluido de gutacdo para abelhas Apis mellifera europeia, com base em
documentos e estudos realizados na Europa e aportados pelas empresas interessadas'?.
Ressalta-se que no Brasil diversas espécies de abelhas nativas sdo solitarias e um potencial
impacto sobre esses organismos pode ser diferente do observado nos estudos conduzidos com
a espécie europeia, ja que aquelas ndo possuem coldnias. Ainda com relagdo ao cenario
brasileiro, ha incertezas relacionadas com a duracdo do periodo de gutacdo das plantas de
milho, a quantidade produzida em condi¢es agricolas, além da atratividade e importancia do
fluido de gutacdo como fonte de &gua para as abelhas nativas brasileiras e incertezas
relacionadas as dificuldades metodoldgicas atuais para se estimar o risco dos residuos no
fluido de gutacdo para as abelhas. Devido a essas lacunas de conhecimento os dados obtidos

nédo foram aplicados para esta ARA, sendo considerados complementares.

De forma semelhante, é importante esclarecer que os dados disponiveis em outras
matrizes analisadas (flores, folhas e solo), nos estudos de residuos apresentados, sdo
complementares e ndo foram utilizados quantitativamente na avaliacdo de risco. Conforme
definido na IN IBAMA n.° 02/2017, o risco avaliado na Fase 2 € referente a avaliacdo oral, ou

seja, risco por meio da dieta.

Além disso, espera-se que o residuo do ingrediente ativo e dos seus metabdlitos

encontrado nas folhas nas aplicacGes realizadas via tratamento de sementes, seja proveniente

119 Cham et al., 2019
120 parecer Técnico n2 11/2020-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.2 6932239).
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da translocacdo das raizes até o tecido interno das folhas e, dessa forma, as abelhas nédo
estariam expostas a esses residuos. Os valores de residuos encontrados em solo poderdo ser
utilizados futuramente quando for realizada a avaliacdo de risco para abelhas nativas,
especialmente quando considerar as espécies solitarias que nidificam no solo e podem

potencialmente ser expostas a esses residuost?.

V1.2.2 - Avaliacdo de risco da exposicdo fora da area tratada para abelhas ndo

Apis (Risco pelo contato com a deriva)

Uma forma de diminuir as incertezas do célculo do QP poeira, refinando os célculos
inicialmente realizados (Tabela 7) é utilizar o teste de Heubach, que estima a quantidade de
poeira liberada por quantidade de sementes tratadas. Adicionalmente, é possivel determinar o
teor de ingrediente ativo eventualmente presente nessa poeira. Este novo valor pode ser
utilizado para derivar a quantidade de ativo investigado por area (i.e. g i.a./ha), em substituicao
adose cheia, ou seja, 0 pressuposto conservador de que toda a quantidade de produto utilizada
para tratar as sementes estara na poeira originada e pode entrar em contato com as abelhas ou
contaminar polen e néctar de plantas localizadas nas areas adjacentes as areas semeadas com

0s agrotoxicos investigados.

O teste de Heubach, para o ingrediente ativo clotianidina, foi solicitado no Oficio
02001.001771/2015-24 CGASQ/IBAMA, de 19/02/2015 (volume 1, folha 49, SEI IBAMA
n.°0666049). Em 30/09/2016, o documento 02001.018064/2016-58 (volume 1, folha 180, SEI
IBAMA n.° 0666049) encaminhou o relatério final desse teste com sementes de soja. Em
31/10/2016, os relatérios finais com sementes de algoddo e milho foram entregues no
documento 02001.020057/2016-16 (volume 1, folha 182, SEI IBAMA n.° 0666049).

O teste de Heubach com sementes de algod&o foi realizado com trés tratamentos —
somente com Poncho FS 600, com Poncho FS 600 + agente de revestimento (film coating)
Peridiam EV 306 e com Poncho FS 600 + agente de revestimento Peridiam EV 309. A dose
aplicada de Poncho FS 600 foi 270 g i.a./100 kg de sementes. Para fins de avaliacdo de risco,
serd considerado o valor maximo de poeira encontrado no tratamento que utilizou apenas
Poncho FS 600, por ser o pior caso, ou seja, 0 valor de 28,79 g/100 kg de sementes e 0 maior

valor de i.a. mensurado na poeira, 5382 mg/100 kg de sementes. Informacdes detalhadas

121 Anderson & Harmon-Threatt, 2019.
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sobre a conducdo e os resultados desse estudo podem ser obtidas no Parecer Técnico n.°
15/2020-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 6976295).

Esse teste com sementes de milho foi conduzido com dois tratamentos — somente com
Poncho FS 600 e com Poncho FS 600 + agente de revestimento Peridiam EV 309. A dose
aplicada de Poncho FS 600 corresponde a 240 g i.a./100 kg de sementes. Sera considerado o
valor maximo de poeira encontrado no tratamento que utilizou apenas Poncho FS 600 para
fins de avaliacéo de risco, por ser o pior caso, de 2,14669 g/100 kg de sementes ou 0,95071
0/100.000 gréos. De igual maneira, 0 maior valor de i.a mensurado na poeira foi de 1012
mg/100.000 gréaos ou 2560 mg/100 kg de sementes. Consta no Parecer Técnico n.° 13/2020-
CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 6974599) informacbes detalhadas sobre a
conducéo e os resultados desse estudo.

O teste de Heubach com sementes de soja foi realizado com dois tratamentos —
somente com Poncho FS 600 e com Poncho FS 600 + agente de revestimento Peridiam EV
306. A dose aplicada de Poncho FS 600 foi 100 mL/100 kg de sementes. Nesta avaliacao,
considerou-se o valor maximo de poeira encontrado no tratamento que utilizou apenas Poncho
FS 600, por ser o0 pior caso, ou seja, o resultado de 0,69930 g/100 kg de sementes e 0 maior
valor de i.a. mensurado na poeira, 43,1 mg/100 kg de sementes. Informac@es detalhadas sobre
a conducao e os resultados desse estudo podem ser obtidas no Parecer Técnico n.° 15/2020-
CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 6976295).

Dessa forma, considerados os valores observados nos ensaios de Heubach para as
culturas de algodao, milho e soja, o refinamento dos QPs poeira contento o ativo clotianidina

encontra-se ilustrado na Tabela 10.
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Tabela 10 - Refinamento da estimativa dos QPs poeira baseado nos estudos de Heubach com
clotianidina nas culturas de algod&o, milho e soja.

Sem defletores Com defletores
Cultura Parametro (Taxa de deposicdo = 17%) (Taxa de deposicdo = 1,7%)
QP Apis QP néo Apis QP Apis QP néo Apis

Algoddo  Heubach

28,79 g de 11,32 113,24 1,13 11,32
poeira/100 kg
sementes

Teor i.a.
0,807 g de 3,52 35,26 0,35 3,52
ia/ha

Milho Heubach

0,950 g de 3,32 33,23 0,33 3,23
poeira/100000

gréos

2,14 g de

poeira/100 kg 1,70 17,05 0,17 1,70

de sementes

Teor i.a.
3,53 35,38 0,35 3,53
0,8096 g ia/ha

0,77824 g

4 4,01 4 4
ia/ha 3,40 34,0 0,3 3,40

Soja Heubach

0,6993 g de 1,65
poeira/100 kg 1,65 16,50 0,16
sementes

Teor i.a.

0,16
GRESIR 6L 0,16 1,69 0,016
ia/ha

Para o célculo da quantidade de i.a. liberada por area (hectare), as densidades de plantio consideradas para
algoddo e soja foram, respectivamente, 15 kg de sementes/ha e 90 kg de sementes/ha. Para milho, 80000
sementes/ha e 30,4 kg de sementes/ha, dependendo da dose informada em bula.
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Apos o refinamento da estimativa, os valores de QP poeira foram reduzidos ficando
abaixo do nivel de preocupacao, que, conforme explicado anteriormente € de 50 (Tabela 10).
Apenas para a cultura do algod&o, quando se utilizou o valor de Heubach, e considerando que
defletores ndo seriam usados, 0 QP excedeu o gatilho para abelhas ndo Apis, porém, ao se
utilizar o valor de teor de i.a. medido na poeira (solucdo de enxague + filtro), o nivel de

preocupacéo nao foi ultrapassado.

Nos relatorios finais dos estudos de Heubach aportados, ha indicativo de que a
utilizacéo de agentes de revestimento (film coating) se
caracteriza como uma boa medida de mitigacdo para diminuir a deriva da poeira gerada pelo

plantio de sementes tratadas com o agrotdxico sob investigacéo.

Assim, considerando o0s dados analisados juntamente com as incertezas
supramencionadas, no que concerne a metodologia empregada nesta avaliacdo, indica-se que
agentes de revestimento testados e defletores sejam utilizados como medidas de mitigacéo
visando reduzir ou eliminar a exposicdo das abelhas a poeira de sementes tratadas,
considerando as especificidades do cenario agricola brasileiro.

Mesmo que os dados de incidentes com abelhas (mortalidade aguda) estejam
associados com a poeira proveniente do tratamento de sementes na cultura do milho, a
ocorréncia de exposicao potencial é esperada para todas as culturas que recebam este tipo de
tratamento, com especial atencao aquelas que sdo cultivadas em areas extensas como algodao

e soja'?.

Relativo ao estudo da deriva da poeira proveniente do atrito das sementes tratadas
durante a semeadura, para a cultura do milho, exigido das interessadas, a empresa Bayer
informou pelo documento 02001.009839/2015-13, de 27/05/2015 (volume 1, folha 80, SEI
IBAMA n.° 0666049) que a proposta inicial era caracterizar a qualidade do tratamento de
sementes no mercado brasileiro atual através de ampla pesquisa e, com base nos dados
obtidos, poderiam ser definidos os valores de entrada para um potencial estudo de deriva de
poeira realizado no Brasil, com as medidas de mitigacdo aplicveis.

Em 15/03/2016 foi encaminhado pela empresa Bayer documento sobre a apresentagéo
feita a representantes do IBAMA, em 08/03/2016, pelo Grupo de Colaboragdo Técnico (GCT)

122 Krupke, et al. 2012.
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sobre a caracterizacdo do tratamento de sementes comercializadas e o detalhamento dos
diferentes tipos de semeadoras utilizadas pelos agricultores de milho, soja e algoddo no
Brasil'?®. Esse grupo, composto por representantes das empresas Bayer, BASF e Syngenta,
anunciou objetivo de gerar dados, ndo relacionados com agentes quimicos especificos, mas
relativos a protecédo de insetos polinizadores no Brasil e na América Latina. A Fase | do projeto
pretendia levantar informacdes e conhecer a realidade brasileira para as culturas de soja, milho
e algoddo com relacdo as variedades mais usadas, aos diferentes tipos de maquinarios
(semeadoras) utilizados pelos agricultores, e as praticas agricolas adotadas para o tratamento
de sementes, além de verificar a qualidade de diferentes sementes tratadas (Teste de Heubach)
e a qualidade dos laboratérios (Ring Test). Para a Fase Il, foi previsto o levantamento da
qualidade das sementes no mercado brasileiro. Por tltimo, em uma Fase 111, apresentariam-se
desenhos de projetos adicionais com base nos resultados obtidos nas fases anteriores.
Na contra-argumentacdo das empresas ao Parecer 1 foi informado que o CGT protocolou
documentos em 13/08/2018 e 22/10/2018, respectivamente, sob os n.° 02001.023504/2018-
51/SEl IBAMA 3050515 e 02001.031585/2018-62/ SEI IBAMA 3600008, “informando que
a segunda pesquisa conduzida na safra 2016/17 foi concluida, e uma apresentacao
a este Ibama sugerida na ocasiao”. Entretanto, esses documentos foram protocolados em
processo diverso ao da reavaliagdo do ingrediente ativo clotianidina e ndo apresentam os
resultados desses trabalhos, bem como os demais referidos em projeto exposto pelo referido
grupo técnico. Ademais, as proprias empresas interessadas afirmam que “embora a pesquisa
tenha sido finalizada, entendemos que os dados e resultados desta ndo sdo suficientes para
refinar esta avaliacdo de risco ambiental, ndo apresentando, portanto, informagdes adicionais
relevantes que possam alterar a andlise e sua concluséo presentes no referido Parecer Técnico
n.° 1 - SEI IBAMA 10161343”. Apds o IBAMA ter ressaltado que o aporte mencionado é
obrigacdo prevista em regulamento, nos termos do § 2° do Art. 3° da Lei 7.802/1989 que
estabelece que "os registrantes e titulares de registro fornecerdo, obrigatoriamente, a Unido, as
inovacOes concernentes aos dados fornecidos para o registro de seus produtos” e, ainda,
naqueles do Art. 9° do Decreto n.° 4.074/2002, onde consta que "os requerentes e titulares de
registro fornecerdo, obrigatoriamente, aos 6rgdos federais responsaveis pelos setores de
agricultura, saide e meio ambiente, as inovagdes concernentes aos dados apresentados para

registro e reavaliacdo de registro dos seus produtos”, o relatorio da segunda pesquisa,

123 pocumento 02001.004532/2016-15, volume 1, folha 147, SEI IBAMA n.2 0666049.
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conduzida em 2017, correspondente as praticas agricolas adotadas para o tratamento de
sementes de algod&o, milho e soja foi aportado na Consulta Publica. Entretanto, a informacéo
ja foi contemplada neste Parecer Técnico Final e ndo altera as conclusdes ja obtidas quanto a

identificacdo e avaliacdo do risco ambiental investigado.

VI1.2.2.1 - Deriva da pulverizacdo

Conforme ja explanado neste Parecer Técnico, no tempo presente, ndo ha produtos
agrotdxicos, a base de clotianidina, autorizados para aplicagdes por pulverizagéo.

Todavia, para conhecimento de todos, a Tabela 11, a seguir, apresenta os resultados da
analise da deriva, por pulverizacdo terrestre e aérea, relativa aos produtos agrotdxicos que
continham o i.a. investigado e possuiam tal autorizacdo, mas que tiveram seus registros

cancelados apds o inicio do procedimento de reavaliacdo ambiental que se discute.

Tabela 11 - Resultados da anélise da deriva da pulverizagao.

Produto do PT Cultura Dose (g i.a./ha) identificado (m)*

(ug/abelha)

Sumistar 75 7,85 NA

WG 0,04426 Tomate 100 10,27 NA

Focus WP Algodio T8 7,85 64,8
100 10,27 103,8

90 9,36 NA

Alface 120 12,21 NA

0,04426 Pepino 120 12,21 NA

: 160 16,18 NA

romate | 120 12,21 NA

160 16,18 NA

Velio 90 9,36 NA

120 12,21 NA

FUMo Esguicho NA NA

Rega NA NA

Zellus SC  0,04426 86 8,99 95,6
Algoddo 1107 e 11,06 149,4

*Distancia em metros, a partir da borda da cultura. PT — Produto técnico. Risco NA - N&o se
aplica.

Os dados utilizados para gerar as estimativas de deriva da pulverizagdo no modelo

AgDRIFT foram os seguintes:
e Pulverizacéo terrestre:

Todos os produtos - barra a 1,27 m de altura e tamanho de gotas de 175 um (didmetro

mediano volumeétrico).
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e Pulverizacéo aérea:

Focus WP — 20 L de calda, micronair AU5000, faixa 20 m, altura de aplicacéo 4 m,
aeronave AT 502.

Zellus SC - 20 L de calda, micronair AU5000, faixa 25 m, altura de aplicagéo 4 m,
aeronave AT 502.

No modelo Bee-REX foi utilizado o dado de toxicidade por contato descrito na Tabela
5.

V1.3 - Fase 3: Caracterizacdo dos efeitos ao nivel da colonia

Seguindo o esquema faseado de avaliacdo de risco para abelhas, a Fase 3 requer
estudos de semicampo — onde se tem maior controle sobre a exposi¢éo, seja pela utilizagéo de
tuneis ou fornecimento de alimentacdo contaminada com o item-teste — ou campo para refinar
os efeitos de situacBes cujo risco ndo pdde ser descartado nas fases anteriores. Tais estudos
devem demonstrar que, em condices realisticas de campo, nenhum efeito inaceitavel sobre o

desenvolvimento ou a sobrevivéncia da coldnia ira ocorrer.

Essa fase ndo é quantitativa, ou seja, ndo envolve calculo de quocientes de risco. A
avaliacdo dos efeitos em estudos de Fase 3 se da pela comparacao do grupo-controle com o
grupo-tratamento. E, sendo o risco a col6nia usualmente caracterizado em relagdo a taxa de

aplicacdo ou aos residuos do ingrediente ativo medidos no campo.

A interpretacdo de estudos de colénia € muito mais complexa do que a interpretacao
dos estudos da Fase 1, pois baseia-se em consideracfes mais abrangentes sobre os efeitos

adversos e a probabilidade de sua ocorréncia.

Com esses dados, o IBAMA pretende conhecer a estimativa refinada dos efeitos de
clotianidina, de modo que o risco possa ser avaliado a partir da comparacdo de tal nivel de

ndo efeito com niveis de residuos mensurados em campo.

V1.3.1 - Breve descricdo dos estudos de efeito aportados junto ao IBAMA

No contexto da reavaliagdo ambiental do ingrediente ativo clotianidina, conforme
solicitado no item 6 do Oficio n.° 02001.001771/2015-24 CGASQ/IBAMA de 19/02/2015
(volume 1, pag. 49, SEI IBAMA n.° 0666049), deveria ser apresentado estudo de alimentagéo
de colbnias em campo, sendo facultada a apresentagéo de teste realizado em outro pais. Dessa

forma, foram apresentados trés estudos, todos realizados nos EUA, para investigacdo de
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efeitos sobre colbnias de abelha que foram considerados pelo IBAMA como estudos de Fase

3, sendo dois estudos de alimentacdo com néctar e um de alimentagdo com pdlen.

O objetivo desses estudos de alimentacéo foi avaliar nas coldnias o nivel de ndo efeito
para abelhas expostas ao ingrediente ativo, por meio do fornecimento de alimentagédo
contaminada, obtendo valores de NOAEC/LOAEC relacionados com a evolucdo dos
parametros mortalidade, forca e desenvolvimento da colénia (i.e. evolugéo ao longo do tempo
do nimero de abelhas adultas, quantidade de células ocupadas com crias e alimento), onde a
condicdo das colbnias foi avaliada antes, durante e ap6s o periodo de exposi¢cdo. Nos estudos
de alimentacdo com solucéo de sacarose contaminada como néctar, houve avaliagfes em um
periodo pds-inverno. Os trés estudos investigaram os efeitos da exposicdo das colbnias de

Apis mellifera ligustica & alimentac&o contaminada com clotianidina durante seis semanas.

Um primeiro estudo de alimentacdo de coldnias com néctar foi aportado no IBAMA
mediante documento de protocolo n.° 02001.013958/2016-51, em 01/08/2016. Tal estudo'?*

foi conduzido originalmente em atendimento a exigéncias da US-EPA. As coldnias de abelhas

foram alimentadas com solucgéo de sacarose contaminada com clotianidina nas concentracfes
nominais de 0 - 10 - 20 - 40 - 80 e 160 ppb (ug/kg), e forragearam livremente. Beebread
provisionado e estoques de néctar coletado pelas abelhas foram amostrados para analise de
residuos de clotianidina. Armadilhas de po6len foram usadas nas coldnias de monitoramento.
As analises desse pdlen demonstraram que essa matriz foi proveniente de uma grande

variedade de espécies de plantas.

Os valores de NOAEC e LOAEC obtidos nesse estudo foram 20 ppb e 40 ppb,
respectivamente. Contudo, uma série de limitacdes foram identificadas no estudo, tais como:
baixa taxa de sobrevivéncia no grupo controle ap6s o inverno (mortalidade de 65%);
quantidade de néctar fornecido as colmeias (4 L/semana/colmeia) que provavelmente nao
atendeu completamente a necessidade de carboidratos da col6nia; detec¢do de agrotdxicos a
partir de outras fontes, ndo apenas relativa a alimentacdo artificial tanto no periodo de
exposi¢do quanto po6s exposicdo, identificado no polen coletado das armadilhas de
monitoramento das colmeias, entre outros aspectos. Desta forma, considerando os diversos

pontos levantados, as conclusdes desse trabalho ndo foram consideradas nesta analise.

124 colony Feeding Study, 13798-4143.
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Maiores detalhes sobre a conducdo do estudo em questdo constam no Parecer Técnico n.°
87/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 3431407).

Posteriormente, um segundo estudo de alimentacdo de coldnias com néctar'?® foi
conduzido e posteriormente submetido a este Instituto em 14/04/2020 (SEI IBAMA n.°

7407656). As colbnias de abelhas foram alimentadas com solucéo de sacarose contaminada
com clotianidina nas concentra¢cbes nominais de 0 - 10 - 20 - 30 - 40 e 80 ppb (ng/kg), e
forragearam livremente. Beebread provisionado e estoques de néctar coletado pelas abelhas
foram amostrados para analise de residuos de clotianidina. Armadilhas de polen foram usadas
nas coldnias de monitoramento e as analises demonstraram que esse pélen foi proveniente de

uma grande variedade de espécies de plantas.

Os valores de NOAEC e LOAEC para 0 armazenamento de alimentos, obtidos nesse
estudo, foram de 19 ppb e 28 ppb, respectivamente. Em relacdo a sobrevivéncia das colonias,
os valores de NOAEC e LOAEC foram de 37 e 75 ppb, respectivamente. Maiores detalhes
constam no Parecer Técnico n.° 44/2020-CCONP/CGASQ/DIQUA (SElI IBAMA n.°
7821725).

Um terceiro e Gltimo estudo de alimentacdo de coldnias, neste caso com pdlen?®, foi
conduzido e posteriormente submetido a esse Instituto em 14/04/2020 (SEI IBAMA n.°

7407656). As coldnias de abelhas foram alimentadas com massa de pélen fortificada com
clotianidina pela adicdo de solugcdo de sacarose contaminada com clotianidina nas
concentragfes nominais de 0 - 100 - 400 e 1600 ppb (ug/kg), e forragearam livremente.
Beebread provisionado e estoques de néctar coletado pelas abelhas foram amostrados para
analise de residuos de clotianidina. Armadilhas de pélen foram usadas para minimizar que
grdos de polen forrageados entrassem nas coldnias e para maximizar o uso das massas de

polen ofertadas.

Os valores de NOAEC e LOAEC obtidos neste estudo, com base nos endpoints nao-
apicais dos estoques de néctar e de consumo de pdlen, foram 86 ppb (ug/kg) e 372 ppb (ng/kg),
respectivamente. De outra parte, os valores de NOAEC e LOAEC, obtidos com base em

efeitos consistentes para os endpoints apicais, foram de 372 e 1460 ppb (ugkg),

125 colony Feeding Study, 13798-4162.
126 colony Feeding Study, S17-02137.
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1472  respectivamente. Maiores detalhes constam no Parecer Técnico n.° 49/2020-
1473  CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.° 7909307).
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VIl - RESULTADOS DA AVALIAQAO DE RISCO, POR CULTURA
VII.1 - Algodao

1474 A avaliacdo de risco na Fase 1 para 0s usos de clotianidina na cultura de algodao ndo descartou a hipotese de risco, de acordo com o0s QR's e
1475  sua comparacgdo com os gatilhos, calculados utilizando a ferramenta Bee-REX (Tabela 12). Os dados de niveis de residuos de clotianidina e seus
1476  metabolitos aportados para a cultura de algoddo permitiram avaliar o risco decorrente de:

Tabela 12 - QR’s (Fase 1) calculados para o uso de clotianidina em tratamento de sementes na cultura do algodao.

Modo de aplicacao: Tratamento de sementes
Plantio

Modo de aplicacéo Tratamento de sementes
utilizado no Bee-REX:
CAE Se QR < 0,4: risco aceitavel Se QR < 1,0: risco aceitavel
MARCA COMERCIAL G Se QR > 0,4: potencial risco Se QR > 1,0: potencial risco
Sementes QR AGUDO QRAGUDO | QRAGUDO | QR QR
) CONTATO DIETA DIETA CRONICO CRONICO
9’kg ADULTAS ADULTAS LARVAS ADULTAS LARVAS

INSIDE Aphis gossypii
Frankliniella schultzei
1 NA 116,82 ND 768,53 1,16
PONCHO Aphis gossypii ! ! '

Frankliniella schultzei
NA: ndo aplicavel, assumindo-se que aplicagdo em tratamento de sementes ndo resultard em exposicao por contato de Apis mellifera porque ndo se espera que essa espécie esteja
presente na superficie do solo. O mesmo pressuposto pode ndo ser valido para espécies ndo Apis, porém ndo hé dados que permitam esclarecer essa afirmacéo; ND: ndo disponivel
o0 dado de toxicidade aguda para larvas de abelhas. Valores em negrito excederam os niveis de preocupacéo.
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1478
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ALGODAO — CENARIOS DOS ESTUDOS $13-05004 e S13-05005
Matriz: Pdlen e Néctar

: %

Semeadura:
Aplicagdo

Colocacdo
das colmeias

4
a’ ‘.r

Poncho ® 270 g i.a./100 kg de sementes

$13-05004 $13-05005

1 X 62-63
| 2 [ 64
65 66

| 4 |
69-71 69
Bl 71

Aplicacdo em tratamento de sementes a dose de 270 g de i.a./100 kg de
sementes com o produto Poncho (Clothianidin 600 FS) e avaliacdo de residuos em néctar
e polen (estudos S13-05004, S13-05005, T3 de S16-04946 e T3 de S18-06034) (Fig 2).

Legenda:
* Coleta de amostras
DAS: Dias apds a colocagdo de coldnias

CENARIOS DOS ESTUDOS $16-04946 e S18-06034 (Soja em rotacdo com algod3o)
Matriz: Pélen e Néctar

*1,2,3
1 DAS

-
(BBCH 63-65) A5

7 DAS

. s 2/3DAS
Colocagdo /] (BBCH 63-65) (BBCH 66-68)
12/14 DAS

das colmeias

3/5 DAS

(BBCH 64-55) (BBCH 68-69)
LYTR u. \u u. u. wy Soja

Apllcagao

v B

Poncho ® 270 gi.a./100 kg de sementes

J ohd®* se"e m’ 'y
oh®
TS ‘Q? g "3} " ? " 3 f?. "
, ¥ L
dura: R "‘" A 0 ) ’f""
Semeadura: VENCI V2 i ova w " 2 KR g
Aplicacdo 5 e{ ¥
Poncho FS ® 60 g i.a./100 kg-de sementes * D;\S RS
. (BBCH 65-66) 12‘05;\5
*q 2 DAS 7 DAS
- 1DAS (BBCH 63) (BBC"W“) {Becrescs)
Colocag3o @ (BBCH‘S‘Z-GS) ’l‘ \{ ‘( Algoddo
das colmeias [
.‘ ’ Legenda:

* Coleta de amostras
DAS: Dias ap6s a colocagdo de coldnias
Obs: Apenas o tratamento T1 teve

aplicagdo de produto nas duas culturas.

Figura 2: Infograficos representativos da aplicagdo da substancia teste na cultura do algodao, referente
aos cenarios contemplados nos estudos S13-05004, S13-05005, S16-04946 e S18-06034, e dias da

coleta das amostras de pélen e de néctar.

Imagem adaptada de https://www.casabugre.com.br/programas/programa-algodao/.
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Apos o recalculo dos QR’s (Fase 2), utilizando-se dos dados de niveis de residuos
medidos em campo, verifica-se que a hipdtese de risco levantada em Fase 1, para o
cenario de aplicacdo em tratamento de sementes, a uma dose de 270 g i.a./100 kg
sementes, em néctar e polen de algod&o, ndo pdde ser descartada, tendo os QR’s excedido
os gatilhos para risco agudo e crénico para abelhas adultas (Figuras 3 e 4). Os QRs para

risco cronico para larvas de abelhas néo excederam o gatilho (Figura 5).
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Quociente de risco agudo - Tratamento de sementes

Quociente de risco agudo - Tratamento de sementes Algodio $13-05005: abelhas adultas

Algoddo $S13-05004: abelhas adultas

045
048
0,40
040
038 033
s
2030
¥
2
2 025 ® Polenfose néaw defmos o Polentavose néct detavos
- o Polenfavose néctar e sbehas ® Pélentavcs e nécuw deabehas
.Z.:-'C * Polen aneras e nécw de favcs = o Polen arcerase néctr de fvos
ﬁc's s Polen anterase néctr de sdethas »  Polen arceras e néctv de abeihas
g 01
Q ——iive! de preccupacho (ganino a—ive! de preccupsdho (gatihe)
o0 i " " A 010 . - . B
0,05
005
0,00
& 66 63 n n 74 7% 7

1ns 118 10

Dias apds o plantio das sementes tratadas

Dias ap0s 0 plantio das sementes tratadas

Quociente de risco agudo - Rotacdo Soja Algoddo Quociente de risco agudo - Rotagdo Soja Algoddo
$16-04946 T3: abelhas adultas $18-06034 T3: abelhas adultas
1,00 045
o

0,90 0,40

0,80
1 o 035
Z 00 -1

d .
. ¥ 030 .
§ 0,60 : o Pélen favos @ nictar de favos 8 SRS s SR e
v 050 . * Pdlen favos @ nictar da sbeihas 028 3 2
- o & . ™ o Polen favos e néctar de thehx
£ 00 +  Félen a0tas @ nécTar Ou fves T 020
< ®: o Polen anter a6 enécty defavos
o 0,30 . +  Polen anteras & necTar Ca abeihas <
g O . © 015 » Polen anterxs enéctar deabeihas
9020 —ivel 34 preccupio gainc) S
2 S 510 e e o o B wm— |ve! de preocupacdo (gaiiho)
0,10
0,00 0,05
106 108 110 112 14 116 18 120 0.00
Dias apos oplantio das sementes tratadas 66 68 70 72 74 76 7% 80

Diss apds o plantio das sementes tratadas

Figura 3: QR’s agudo para abelhas adultas por aplicagdo em tratamento de sementes (TS) calculados com os valores de residuos mensurados em campo, para a
cultura de algodéo.



Quocientes de risco crénico - Tratamento de sementes Quociemxls :1:’ ;I:cst; ;rzﬂico 3 Tr::;'nen? tl'le sementes
5005: abelhas adultas
Algodio $13-05004: abelhas adultas 9
120

1,20

100 100 +
8
H
5 080 Somo0
3 B « a . o Polen tavos e néctar de favos 3 L. . i i
T 060 ® Polen favos e néctar de 2behas g ® Polenfavose néctar defavos
g ! e ;050 « Polenfavcse néca deabehas
.E o Poenarters enécty defavos H . PN FU—
g 040 ® Polen anter s enécty de sbelhas 3 o Péien arternse nécur desbemnas.
s
3 a— N ive! de preccupacio (gai0) dow am—ive! de preccupsBolgana)

020

020 +
0,00
4 3 68 b n 7 7 7%
Dias apos o plantio das sementes tratadas 000 + T v v
12 114 116 118 120 122 124 126
Dias apés oplantio das sementes tratades

Quociente de risco cronico - Rotag¢do Soja Algoddo

Quociente de risco cronico - Rotagdo Soja Algoddo

$16-04946 T3: abelhas adultas 5$18-06034 T3: abelhas adultas
250
4,00
L4

3,50 —_
g o v °
= 3.00 g
B H . 5
o 250 > B 2 . g 150 @ Polen favos e néctar de favos
g ‘ o Pdien favos e nictar de favos ‘:" Poient:
f 2,00 ~ & o Pdien favos e nictar de abelhas z o Poien favos & néctar de behas
o . o Pélen antarss @ néctar de favos £ 10 o Polen anteras enécta defavos
£ 150 5 .
3 Pdlen anteras e néctar de abalhas S PO P ° e e Polen anteras enécta deabelhas
° > > s
3 00 wm—rivel de preccupado (gatilho) 3 oso wm—Nive! de preccupago (g2ilho)

0,50

0,00 B 0,00 =

106 108 110 112 114 116 118 120 68 &2 70 72 74 7% 7% 80

|} i
Dias apos o plantio das sementes tratadas Diss apos o plantio das sementes tratadas

Figura 4: QR’s cronicos para abelhas adultas por aplicagdo em tratamento de sementes (TS) calculados com os valores de residuos mensurados em campo, para a
cultura de algodéo.
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Quocientes de risco cronico - Tratamento de sementes
Algoddo $13-05004: larvas de abelhas

120
1,00
)
o
z
'S 080
o
8 ® Polen favos e néctar de favos
"
o 0.60 e Polen favos e néctar de sbehas
<
-] ® Polen anter 3 enécta defavos
c
5 040 » Polen aneras enéctar de abelhas
°
3 —Nivel de preccupasio (giho)
0,20
0,00 oo » < *
64 66 68 70 72 74 76 78

Dias apds o plantio das sementes tratadas

Quociente de risco crénico - Rotacdo Soja Algoddo
$16-04946 T3: larvas de abelhas

1,20
1,00
2
o
5
5 0.80
§ * Pdlen favos @ néctar de favos
- 0.60 *  Pdlen favos & néctar de sbelhas
°
= * Pdlen anteras e néctar de favos
[
s 0,40 Pdlen antaras @ néctar de abelhas
)
g w——ivel de preccupagio (gatiho)
0,20
0,00 a - © @ ]

106 108 110 112 114 116 118 120
Dias apos o plantio das sementes tratadas

Quociente de risco cronico

¢
(¥
153

8

8

S

3

=)
P
=)

120

Quocientes de risco cronico - Tratamento de sementes
Algoddo $13-05005: larvas de abelhas

Quociente de 1isco ardnico
o o
8 z

°
&

020 +

000 +

-~ - P—

- - -~
m 114 116 13 120 2 124
Dias apds o plantio das sementes tratadas

126

Polen tavos e néctar detovos.
Pélan favos @ néctir de stehas
Polen arteras e néctar defavos

» Polenartersse necr deabetnas
w—Nive! de preocupacio(gaaho)

Quociente de risco crénico - Rotagdo Soja Algoddo
$18-06034 T3: larvas de abelhas

° o e o
68 70 7 74 76 78

Dias apos o plantio das sementes tratadas

80

® Polen favos e néctar de favos

e Polenfavos e néctar de behas
e Polen anteras enécta defavos

» Poenanteras enécta deabelhas

—\{yelde preocupacio (gaiino)

Figura 5: QR’s cronicos para larvas por aplicacdo em tratamento de sementes (TS) calculados com os valores de residuos mensurados em campo, para a cultura

de algodéo.
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Ao comparar 0s niveis de residuos mensurados nos estudos em campo com 0s
endpoints do estudo de alimentagéo de coldnias (Figura 6), observa-se que os valores em
néctar ndo ultrapassaram o NOAEC em nenhum dos estudos e, assim, o risco de efeitos
ao nivel de coldnia decorrente do uso de clotianidina em tratamento de sementes -
conforme regime de uso utilizado nos estudos - demonstra-se baixo, para a exposi¢éo por
essa via.

Considerando que o consumo de pélen — no caso de Apis mellifera — é

comparativamente menor em relagio ao consumo de néctar ¥’

e que no estudo de
alimentacdo de col6nias com néctar (i.e. solucdo de sacarose) as abelhas tenham sido
expostas ao polen contaminado na forma de beebread, é factivel que a NOAEC
determinada para néctar seja considerada conservadora quando se compara com o nivel
de residuo observado para pélen, na situacdo em que o residuo para polen se situe abaixo
deste NOAEC, no caso 19,00 ppb. Dessa forma, com relacdo aos residuos observados
para a matriz polen (Figura 7), nota-se que o valor de NOAEC ndo € ultrapassado em
nenhum dos estudos analisados. Conforme contra-argumentacdo apresentada pelas
empresas, a abordagem do IBAMA de comparar a NOAEC do estudo de alimentacéo das
coldnias com néctar (19 pg/kg), com a concentragao de residuos de pélen, é considerada
desnecessariamente conservadora dada a superestimacdo dos efeitos da col6nia atraves
do pélen: ha uma diferenga de aproximadamente 20X entre as exposi¢cdes baseadas no
néctar e no pélen no estudo piloto. Informa-se que, de acordo com o explanado
anteriormente, considerando a situacdo em que o nivel de residuos
de clotianidina em polen observado ficou sempre abaixo da NOAEC determinada
para néctar - qual seja 19 ppb, valor também evidentemente menor que o valor de
372 ppb determinado no estudo de alimentacdo com polen - e que 0 consumo dessa
matriz é comparativamente menor em relacdo ao consumo de néctar (US-EPA, 2014), no
caso de Apis mellifera, conclui-se que para algoddo, em que a avaliacdo de risco avangou
para a Fase 3, o risco as colbnias relacionado com a exposi¢do & matriz poélen foi

descartado e a avaliacédo de risco finalizada.

Assim, o risco de efeitos ao nivel de col6nia decorrente do uso de clotianidina em
tratamento de sementes de algoddo - conforme cenarios investigados - pode ser

considerado aceitavel.

127 YS-EPA. 2014.
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$13-05004 $13-05005

Residuos em néctar Residuos em néctar
20,00 20,00
15,00 15,00
g 2 g
% 10,00 o Néctarde favos % 10,00 e Néctarde favos
- e Néctarde abelhas e Néctarde abelhas
5,00 w— NOAEL 5,00 — NOAEC
0.00 L) [ @ ° 0,00 [ N ° ° o
64 66 68 70 72 74 76 78 112 114 116 118 120 122 24 126
Dias apos o plantio das sementes tratadas Dias ap6s o plantio das sementes tratadas

S$16-04946 (T3) $18-06034 (T3)
Residuos em néctar de algodao Residuos em néctar de algoddo
20,00 20,00
15,00 15,00
o 3 :
% 10,00 e Néctardeabehas § 10,00 e Néctardeabehas
- e Néctardefavos e Néctardefavos
5,00 o e NOAEL 5,00 e NOAEC
¢ =« £ % H é
0,00 0.00 e o ° ° o
106 108 110 112 114 116 118 120 66 68 70 72 74 76 78 80
Dias apos o plantio das sementes tratadas Dias apos o plantio das sementes tratadas

Figura 6: Média dos valores totais de residuos de clotianidina e metabdlitos (valor total = clotianidina + metabdlitos) em néctar de favos e em néctar de abelhas
forrageadoras obtidos nos estudos aportados pelas empresas interessadas, conduzidos com aplicacdo via tratamento de sementes (TS), para a cultura de algodao.
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16,00
14,00
12,00
10,00
8,00
6,00
4,00
2,00
0,00

ug/Kg

106

S$13-05004
Residuos em pdlen

66 68 70 72 74 76 78
Dias apds o plantio das sementes tratadas

$16-04946 (T3)
Residuos em pdlen de algodao

108 110 112 114 116 118 120
Dias apds o plantio das sementes tratadas

2,50

2,00

w0 1,50 |
x

@ Pélen de favos

® Pélen de anteras
0,50

0,00

@ Pélen de favos

@ Pélen de anteras

>
31,00 |

112

66

$13-05005
Residuos em podlen

114 116 118 120 122 124 126
Dias apds o plantio das sementes tratadas

518-06034 (T3)
Residuos em pdlen de algoddo

68 70 72 74 76 78 80

Dias apds o plantio das sementes tratadas

® Pdlen de favos

@ Pélen de anteras

® Pélen de favos

® Pélen de anteras

Figura 7: Média dos valores totais de residuos de clotianidina e metabdlitos (valor total = clotianidina + metabdlitos) em pdlen (de favos e de anteras) obtidos nos

estudos aportados pelas empresas interessadas, conduzidos com aplicacdo via tratamento de sementes (TS) para a cultura de algodé&o.
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VI1.1.1 - Concluses: Algodao

Considerando o cenario de risco previamente mencionado, o refinamento da
avaliacdo de risco utilizando os dados de residuos mensurados em campo, conforme 0s
resultados dos estudos S13-05004, S13-05005, T3 de S16-04946 e T3 de S18-06034, ndo
se descartou a hipotese de risco levantada na Fase 1, ou seja, ndo foi possivel descartar a
hipotese de risco na Fase 2.

Em Fase 3, a hipdtese de risco levantada pode ser descartada tanto para a matriz
néctar quanto para a matriz polen. Portanto, o risco de efeitos ao nivel de coldnia
decorrente do uso de clotianidina em tratamento de sementes de algod&o - conforme
regime de uso utilizado nos estudos - demonstra-se aceitavel, pois 0s niveis néo

ultrapassaram o valor de NOAEC em nenhum dos estudos.

Ressalta-se que ndo ha dados disponiveis que permitam avaliar o nivel de residuos

eventualmente decorrente da utilizacdo combinada de dois modos de aplicacéo (i.e.,

tratamento de sementes em conjunto com aplicacgdes foliares) em um mesmo cultivo, de

modo que a hipotese de risco para esse cenario nao pdde ser descartada.

Com relacdo ao risco da exposicdo a deriva da poeira proveniente do plantio de
sementes tratadas para abelhas ndo Apis, fora da &rea do cultivo, com a utilizacdo do valor
de poeira gerado no teste de Heubach, os resultados do quociente de perigo para a poeira

ficaram abaixo do nivel de preocupacéo.

O quadro-resumo (Tabela 13) apresenta as conclusGes de risco para insetos
polinizadores, conforme os cenarios avaliados, utilizando-se as abelhas como organismos
indicadores, para as indicacGes de uso dos produtos a base de clotianidina autorizados

para a cultura de algodao.
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Tabela 13- Quadro resumo com as conclusdes de risco, conforme cenarios avaliados (S13-05004, S13-05005, T3 de S16-04946 e T3 de S18-06034) com
base nos estudos aportados pelas empresas interessadas no contexto da reavaliacdo ambiental do ingrediente ativo clotianidina, para as indicagdes de
uso na cultura de algodéo.

Uso autorizado atualmente Conclusdes da Avaliacdo de Risco, conforme cenarios avaliados#

Composicéo Dose Namero  Aplicagdo por tratamento de RiS(.:O por contato com & srlzgo r?éog ;‘0?:6“:0 com a deriva fora da
Modalidade (g de mMaximo  sementes, no momento do plantio ~ Poeira gerada durante o : p
fosrl][:ﬁad%o) de uso i.a./100 kg I_de ) Ay plantio *de sementes (Distancia (m) a partir da borda até
v SEMEMEE)  EPIEREEES gla. g tratadas onde ha potencial risco)
600 g/L (FS)  Tratamento 210 1 Fase 2: risco. Risco aceitavel. Avaliacéo de risco ndo realizada, uma
de sementes ) - vez que ndo é esperada deriva para
600 g/L (FS) Fase 3: risco aceitavel. Recomendado uso de  fora da area decorrente do método de
Tratamento 270 1 defletores e agente de  aplicagdo utilizado, ou seja, baixa
de sementes revestimento. possibilidade de exposicdo pela
deriva.

S13-05004, S13-05005, S16-04946 e S18-06034: estudos para a cultura do algod&o aportados pelas empresas interessadas em defender o uso de clotianidina. # Avaliacdo de risco
realizada ndo considera uso concomitante de dois modos de aplicacgéo, ou seja, uso tratamento de sementes + pulverizacédo foliar ndo € suportado pela avaliagéo de risco
realizada. *Com relacdo ao risco por contato com a poeira gerada durante o plantio de sementes tratadas para fora da &rea, para abelhas ndo Apis, os detalhes da avaliagdo estdo
disponiveis nos pareceres especificos (Anexo 1).
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VII.2 - Milho
1539 A avaliacdo de risco na Fase 1 para os usos de clotianidina na cultura de milho ndo descartou a hipdtese de risco, de acordo com 0s QR's e sua

1540  comparacao com os gatilhos, calculados utilizando a ferramenta Bee-REX (Tabela 14).

Tabela 14- QR’s (Fase 1) calculados para o uso de clotianidina em tratamento de sementes na cultura de milho.

Modo de aplicacao: Tratamento de sementes
Plantio

Modo de aplicacéo Tratamento de sementes
utilizado no Bee-REX:

CAE Se QR < 0,4: risco aceitavel Se QR < 1,0: risco aceitavel
MARCA COMERCIAL T Gl Se QR > 0,4: potencial risco Se QR > 1,0: potencial risco

St QRAGUDO | QRAGUDO | QRAGUDO | QR QR
(ma/kg) DIETA DIETA CRONICO CRONICO
g’kg ADULTAS | LARVAS ADULTAS LARVAS

INSIDE Frankliniella williamsi
Dichelops furcatus
Dichelops melacanthus
Rhopalosiphum maidis
Dalbulus maidis
PONCHO Dichelops furcatus 1 NA 116,82 ND 768,53 1,16
Dichelops melacanthus
Dalbulus maidis
Frankliniella williamsi
Phyllophaga cuyabana
Rhopalosiphum maidis
NA: ndo aplicavel, assumindo-se que aplicacdo em tratamento de sementes ndo resultard em exposi¢do por contato de Apis mellifera porque nédo se espera que essa espécie esteja
presente na superficie do solo. O mesmo pressuposto pode ndo ser valido para espécies ndo Apis, porém ndo ha dados que permitam esclarecer essa afirmacéo; ND: nao disponivel,
pela falta de dados de toxicidade aguda para larvas de abelhas. Valores em negrito excederam os niveis de preocupagao.
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1541

1542

1543
1544
1545
1546

Os dados de niveis de residuos de clotianidina e seus metabdlitos aportados para

a cultura de milho permitiram avaliar o risco decorrente de:

o Aplicagdo em tratamento de sementes & dose de 240 g de i.a./100
kg de sementes com o produto Poncho (Clothianidin 600 FS) e avaliagcdo de
residuos em polen (estudos S13-05009, S14-05506, S14-05507, S16-04939, S16-
04940, T3 de S15-06320 e T3 de S16-04942) (Figuras 8 a 13).
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Milho— CENARIO DO ESTUDO $13-05009
Matriz: Pdlen

*1,2
0DAS
(BBCH 63)

3 e 2DAS
(BBCH 65 - 66)

Colocacdo
das colmeias

Semeadura: ’@
Aplicagdo
Poncho ® 240 g i.a./100 kg de sementes

»3
6 DAS
(BBCH 68)

Legenda:
* Coleta de amostras
DAS: Dias apds a colocagdo de coldnias

Figura 8: Infografico da aplicacdo da substéncia teste na cultura do milho, referente ao cenério
contemplado no estudo S13-050009, e dias de coleta das amostras de polen.

Imagem adaptada de Life Cycle Of Corn Maize Plant. Growth Stages from Seeding To Flowering And
Fruiting Plant Isolated On White Background llustracdo do Vetor - llustragdo de white, fruiting:

144259634 (dreamstime.com)

Milho— CENARIOS DOS ESTUDOS $14-05506 e S14-05507

Matriz: Pélen i
g

0DAS

(BBCH 63)

Colocacdo 2DAS

das colmeias

Semeadura: @ Of d i
Aplicagdo ' ? A

Poncho ® 240 g i.a./100 kg de sementes

(BBCH 65-66)

o

*3
5DAS
(BBCH 67 - 69)

Legenda:
* Coleta de amostras
DAS: Dias ap0s a colocagdo de coldnias

Figura 9: Infogréfico da aplicacdo da substancia teste na cultura do milho, referente aos cenérios
contemplados nos estudos S14-05506 e S14-05507, e dias de coleta das amostras de pélen.

Imagem adaptada de Life Cycle Of Corn Maize Plant. Growth Stages From Seeding To Flowering
And Fruiting Plant Isolated On White Background llustracdo do Vetor - llustracdo de white,

fruiting: 144259634 (dreamstime.com).
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Milho— CENARIO DO ESTUDO $16-04939
Matriz: Penddes de pdlen

*1,2
53 DAE *3
(BBCH 63) 57 DAE
55 DAE (BBCH 67)

(BBCH 65)
Semeadura:

S . :{:‘
Aplicagio O A : \ i

Poncho ® 240 g i.a./100 kg de sementes

Legenda:
* Coleta de amostras
DAE: Dias ap6s a exposi¢do

Figura 10: Infogréafico da aplicacdo da substancia teste na cultura do milho, referente ao cenario
contemplado no estudo S16-04939, e dias de coleta das amostras de polen.

Imagem adaptada de Life Cycle Of Corn Maize Plant. Growth Stages From Seeding To Flowering And
Fruiting Plant Isolated On White Background llustracdo do Vetor - llustragéo de white, fruiting:
144259634 (dreamstime.com).

Milho— CENARIO DO ESTUDO S$16-04940

Matriz: Penddes de pdlen *1,2

47 DAE *3
(BBCH 63) 52 DAE

49 DAE (BBCH 67)
(BBCH 65)

Semeadura:
Aplicagdo '
Poncho ® 240 g i.a./100 kg de sementes

Legenda:
* Coleta de amostras
DAE: Dias apds a exposi¢do

Figura 11: Infografico da aplicacéo da substancia teste na cultura do milho, referente ao cenario
contemplado no estudo S16-04940, e dias de coleta das amostras de polen.

Imagem adaptada de Life Cycle Of Corn Maize Plant. Growth Stages From Seeding To Flowering And
Fruiting Plant Isolated On White Background llustracdo do Vetor - llustracéo de white, fruiting:
144259634 (dreamstime.com).
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CENARIOS DO ESTUDO 51506320 (Soja em rotagao com milho)

Matriz: Pdlen

Semeadura:

Aplicacdo

*1,2,3
1DAS
¢ (BBCH 63)

5 2DAS

Colocag3o ¢ (BBCHG64-66) (BBCHG67)
das colmeias 5DAS 12 DAS

(BBCH65-66) (BBCH 69)

Vg

ve-vcf v § va N

Poncho® 60gi.a. /100 kg de sementes

(BBCH 65 - 66)

Inicio precoce

de pdlen
(BCCH 62— 63) %
Semeadura e XJ ’* a E

Aplicagdo

Poncho ® 240gi.a./100 kg de sementes

X Destruig3o da cultura

X Destruigdo da cultura

Milho

Legenda:

* Coleta de amostras

DAS: Dias ap6s a colocagdo de colénias
DAS 8: Dias apds a amostragem S8.

Obs: Apenas o tratamento T1 teve
aplicacdo de produto nas duas culturas.

Figura 12: Infografico da aplicacdo da substancia teste na cultura do milho em rotagdo com a soja, referente aos cenarios contemplados no estudo S15-06320, e

dias de coleta das amostras de p6len.
Imagem adaptada de Life Cycle Of Corn Maize Plant. Growth Stages From Seeding To Flowering And Fruiting Plant Isolated On White Background llustracéo do Vetor - llustracéo

de white, fruiting: 144259634 (dreamstime.com)
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CENARIOS DO ESTUDO $1604942 (Soja em rotagdo com milho)

Matriz: Pélen *1,2,3
1DAS
(BBCH 64 - 65) *4,5
2DAS 7/8 DAS
Colocag3o b (BBCH65)  (BBCH67)
das colmeias 5DAS 13 DAS X Destruigdo da cultura
(BBCH65) (BBCH 67 - 69)

Semeadura:‘ ve;vc? V2 va4

Aplicacdo i
6 4 DAS8
‘58 (BBCH 65)
Inicio precoce 6 DAS8
depolen (BBCH56-67) X Destruigdo da cultura
(BCCH 61- 62)

Milho
g Legenda:
( ‘* * Coleta de amostras
: e * DAS: Dias apds a colocagdo de colénias
Semeadura: ‘ ®® ,J ) 7 . DAS 8: Dias apds a amostragem S8.
i 2
AN

Aplicacdo ) ‘ 7’%;//.,'§k Obs: Apenas o tratamento T1 teve
Poncho® 240gi.a./100 kg de sementes \ AN aplicagdo de produto nas duas culturas.

Figura 13: Infografico da aplicacdo da substancia teste na cultura do milho em rotagdo com a soja, referente aos cenarios contemplados no estudo S16-04942, e
dias de coleta das amostras de pdlen.

Imagem adaptada de Life Cycle Of Corn Maize Plant. Growth Stages From Seeding To Flowering And Fruiting Plant Isolated On White Background llustra¢édo do Vetor -
llustracdo de white, fruiting: 144259634 (dreamstime.com)
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1547 Ap6s o recalculo dos QR’s (Fase 2), utilizando-se dos dados de niveis de residuos
1548  medidos em campo, verificou-se que a hipotese de risco levantada em Fase 1, para o
1549  cenario de aplicacdo em tratamento de sementes, a uma dose de 240 g i.a./100 kg de
1550  sementes, e avaliacdo de residuos em pdlen de milho pdde ser descartada, visto que 0s
1551  QR’s ndo excederam os gatilhos para risco agudo e cronico para abelhas adultas (Figuras
1552 14 e 15). Em todos os estudos os QR’s cronicos para larvas foram iguais a zero, e,
1553  portanto, os graficos ndo foram inseridos.
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2 030

g 025 |
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©
® 0,20

£ 018

§ 0,10

=]
005

000

Quociente de risco agudo - Tratamento de sementes

Milho $13-05009: abelhas adultas

w— Nivel de preocupacdo

- . °
82 83 B4 85 86 87 88 89 90
Dias apds plantio de sementes tratadas

& Polen

(gatilho)

Quociente de risco agudo - Trat to de

0,45
040
035
0,30
0,25
0,20
0,15
0,10

Quociente de risco agudo

ee
82

Milho $14-05507: abelhas adultas

w— Nivel de preocupacio

a - : -
68 69 70 71 72 73 74 75
Dias apds plantio de sementes tratadas

Pdlen

(gatilho)

Quociente de risco agudo - Tratamento de sementes
Milho $14-05506: abelhas adultas

045

0,40

035

o
8

025 |
0,20 |
0,15 |

@ Pdlen

iente de risco agudo

 Nivel de preocupagdo
{gatilho)

=1
=
o

goos |
o o
000 —— =— =
61 62 63 64 65 66 67 68

Dias apos plantio de sementes tratadas

Quociente de risco agudo - Trat to de te
Milho $16-04939: abelhas adultas

0,45
S 040
2

2035
g 030
= 025
© 0,20

e
€ 015
@

@ Polen

K] w Nivel de preocupacdo
2 010 {gatitho)
& 005
0,00 c o o
63 64 65 66 67 68 69

Dias apds plantio de sementes tratadas

Quociente de risco agudo - Tratamento de sementes
Milho $16-04940: abelhas adultas

045
8 040
K
2035
€ 030
H 0,
- 025
v
© 0,20
&

5
€ 015 w— Nivel de preocupacio
§ 0,10 (gatilho)

g 00s
0,00 a s -
56 57 58 S9 60 61 62 63

Dias apds plantio de sementes tratadas

® Polen

Quociente de risco agudo - Rotagdo Soja Milho
$15-06320 T3: abelhas adultas

0AS

2 040
2038
o,
20
2 030
¥

£ 025
3
S 020

* Pden

g oas —ivel de preOCUpICEo
§ 010 {gatitho)
T o005
0,00 B ° -
56 57 S8 59 60 61 62
Dias apds o plantio de sementes tratadas

Quociente de risco agudo - Rotagdo Soja Milho
$16-04942 T3: abelhas adultas

2020 & Polen

% 0,10 w— el de preccupagio
g 0,05 (gatilho)
< 000 e « L3

2 92 94 9% 98 100

Dias apos o plantio de sementes tratadas

Figura 14: QR’s agudos para abelhas adultas por aplicacdo em tratamento de sementes (TS) calculados com os valores de residuos mensurados em

campo,

para a cultura de milho.

97



de risco cronico

Quociente de risco crénico

Quociente de risco crénico - Tratamento de sementes
Milho $13-05009: abelhas adultas

1,20

EE

0,60

0,00 2 'y .
82 83 84 85 86 87 88 89
Dias apos plantio de sementes tratadas

® Polen emmmNivel de preocupagio (gatilho)

Quociente de risco cronico - Tratamento de sementes
Milho 514-05507: abelhas adultas

1.20

1,00

080

Og

,2

00 [ 2 o

68 69 70 n 72 3 74
Dias apos plantio de sementes tratadas

©

0,
0A
0,
0,

® Polen emmmNivel de preocupacio [gatilho)

75

Quociente de risco cronico - Tratamento de sementes
Milho $14-05506: abelhas adultas

1,20

&

080 |

iente de risco cronico
(=
g

0,40
020 |
O . .
g 000
61 62 63 64 65 66 67

Dias apds plantio de sementes tratadas

® Polen  esmmNivel de preocupacdo (gatitho)

Quociente de risco cronico - Tratamento de sementes
Milho $16-04939: abelhas adultas

1,20

g E

0,40
020 |
» ” °
63 64 65 66 67 68
Dias apds plantio de sementes tratadas

Quociente de risco cronico
° o
8 3

© Polen emmmNivel de preocupacdo (gatitho)

69

Quoci de risco crénico - Ty de
Milho $16-04940: abelhas adultas

g2 &8 E

N e
c o

- °
56 57 58 59 60 61 62 63
Dias apds plantio de sementes tratadas

Quociente de risco cronico
O 00 0 0 =
.

® Polen emmmeNivel de preocupago (gatitho)

Quociente de risco cronico - Rotagdo Soja Milho
$15-06320 T3: abelhas adultas

3 000 * » o
(’, 57 57 58 58 59 59 60 60 61 61 62

Diss apos o plantio de sementes tratadas

o POkN  emmmNiveldepreccupscho (gaiino)

Quociente de risco crdnico - Rotagdo Soja Milho
$16-04942 T3: abelhas adultas

o
8

g

510

b

g ose

< 060

3

M

£ 040

H

g 0,20

(=] 0,00 - - .

9 EH 9 £ 9 % 97 £ %

Dias apos o plantio de sementes tratadas

* Poln  emmmiive! e preccupssio (giho)

Figura 15: QR’s crbnicos para abelhas adultas por aplicacdo em tratamento de sementes (TS) calculados com os valores de residuos mensurados em

campo, para a cultura de milho.
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1554
1555
1556
1557

1558
1559
1560
1561
1562

1563
1564

1565

1566
1567
1568

1569

1570
1571
1572
1573

1574

1575
1576
1577
1578
1579

Conforme exposto anteriormente, considerando as informacgdes disponiveis e a
metodologia utilizada, foi possivel descartar as hipoteses de risco para abelhas pela
exposicao via pélen em Fase 2 para essa cultura, e, portanto, ndo ha a necessidade de

prosseguir com a avaliacao de risco.

VI1.2.1 - Conclusdes: Milho
Considerando o cenario de risco previamente mencionado, o refinamento da

avaliacdo de risco utilizando os dados de residuos mensurados em campo, conforme 0s
resultados dos estudos S13-05009, S14-05506, S14-05507, S16-04939, S16-04940, T3
de S16-04942 e T3 de S15-06320 descartou a hipotese de risco levantada na Fase 1, ou
seja, foi possivel descartar a hipétese de risco na Fase 2.

Portanto, o risco de efeitos ao nivel de colénia decorrente do uso de clotianidina
em tratamento de sementes de milho - conforme regime de uso utilizado nos estudos -

demonstra-se aceitavel.

Ressalta-se que ndo ha dados disponiveis que permitam avaliar o nivel de residuos

eventualmente decorrente da utilizacdo combinada de dois modos de aplicacéo (i.e.,

tratamento de sementes em conjunto com aplicacdes foliares) em um mesmo cultivo, de

modo que a hipdtese de risco para esse cendrio ndo pode ser descartada.

Com relacdo ao risco da exposicdo a deriva da poeira proveniente do plantio de
sementes tratadas para abelhas ndo Apis, fora da &rea do cultivo, com a utilizacdo do valor
de poeira gerado no teste de Heubach e do valor de teor de i.a. na solucdo de lavagem dos
filtros, os valores do quociente de perigo para a poeira ficaram abaixo do nivel de

preocupacéo.

O quadro-resumo (Tabela 15) apresenta as conclusdes de risco para insetos
polinizadores, conforme os cenarios avaliados com base nos dados aportados pelas
empresas interessadas, utilizando-se as abelhas como organismos indicadores, para as
indicacdes de uso dos produtos contendo clotianidina recomendados para a cultura de

milho.
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Tabela 15- Quadro resumo com as conclusdes de risco, conforme cenarios avaliados (S13-05009, S14-05506, S14-05507, S16-04939, S16-04940, S15-
06320 e S16-04942) com base nos estudos aportados pelas empresas interessadas no contexto da reavaliagdo ambiental do ingrediente ativo clotianidina,
para as indicacGes de uso na cultura de milho.

Uso autorizado atualmente Conclusoes da Avaliacdo de Risco, conforme cenarios avaliados#

Aplicacéo por tratamento de Risco por contato Risco por contato com a deriva fora

Composicao . NUmero ; ) . .
posi¢ Modalidade Dose* sementes, no momento do plantio com a poeira gerada da area: ndo Apis
durante o plantio de

(tipo de maximo de

formulag&o) de uso (@ia/ha) aplicacdes (240 g i.a./100 kg sementes = 48 ¢ (Distancia (m) a partir da borda até

i.a./ha) sementes tratadas™ onde hé potencial risco)
600 g/L (FS) Tratamento 42 1 Risco aceitavel. Avaliacdo de risco ndo realizada,
de sementes uma vez que ndo é esperada deriva
Fase 2: risco aceitavel (ie 32:‘?:&?2?% o para fora da area decorrente do
600 g/L (FS) ~Tratamento 48 1 ' ' agente de método de aplicagdo utilizado, ou

de sementes revestimento. seja, baixa possibilidade de
exposicdo pela deriva.

* Para o célculo da dose por hectare adotou-se a quantidade de 20kg de sementes ou 60.000 sementes necessario para a semeadura de 1 hectare. S13-05008, S13-
05009, S14-05506, S14-05507, S16-04939, S16-04940, S15-06320 e S16-04942 foram os estudos para a cultura do milho aportados pelas empresas interessadas
em defender o uso de clotianidina. # Avaliagdo de risco realizada ndo considera uso concomitante de dois modos de aplicacéo, ou seja, uso TS + pulverizacao
foliar ndo é suportado pela avaliagdo de risco realizada. *Com relagdo ao risco por contato com a poeira gerada durante o plantio de sementes tratadas para fora
da area, para abelhas ndo Apis, os detalhes da avaliacdo estdo disponiveis nos pareceres especificos (Anexo 1).
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VII.3 - Soja
1580 A avaliacgdo de risco na Fase 1 para os usos de clotianidina na cultura de soja ndo descartou a hipétese de risco, de acordo com 0s QR's e sua

1581  comparacdo com os gatilhos, calculados utilizando a ferramenta Bee-REX (Tabela 16).

Tabela 16 - QR’s (Fase 1) calculados para o uso de clotianidina em tratamento de sementes na cultura de soja.

Modo de aplicacao: Tratamento de sementes
Plantio

Modo de aplicacéo Tratamento de sementes
utilizado no Bee-REX:
CAE Se QR < 0,4: risco aceitavel Se QR < 1,0: risco aceitavel
MARCA COMERCIAL e e Se QR > 0,4: potencial risco Se QR > 1,0: potencial risco
Sementes QR AGUDO QRAGUDO | QRAGUDO | QR QR
) CONTATO DIETA DIETA CRONICO CRONICO
g/kg ADULTAS ADULTAS LARVAS ADULTAS LARVAS

INSIDE Aracanthus mourei
Phyllophaga cuyabana 6.82 68.53 5
PONCHO Aracanthus mourei ! NA 116, ND 768,5 11
Phyllophaga cuyabana

NA: ndo aplicavel, assumindo-se que aplicagdo em tratamento de sementes ndo resultard em exposicao por contato de Apis mellifera porque ndo se espera que essa espécie esteja
presente na superficie do solo. O mesmo pressuposto pode ndo ser valido para espécies ndo Apis, porém ndo hé dados que permitam esclarecer essa afirmacéo; ND: ndo disponivel
o0 dado de toxicidade aguda para larvas de abelhas. Valores em negrito excederam os niveis de preocupacéo.
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1582

1583

1584
1585
1586
1587
1588
1589
1590

Os dados de niveis de residuos de clotianidina e seus metabdlitos aportados para

a cultura de soja permitiram avaliar o risco decorrente de:

I. Aplicacdo em tratamento de sementes & dose de 60 g de i.a./100 kg de
sementes com o produto Poncho (Clothianidin 600 FS) e avaliacéo de residuos em néctar
e polen (estudos S13-05010, S13-05011, S15-06319, S16-04941, S16-04945, S16-04946,
S18-06034, S15-06320, S16-04942, S16-04943 e S16-04944);

ii. Soja ndo tratada e avaliacdo de residuos em néctar e pélen (tratamento
T3 dos estudos S15-06319, S16-04945, S16-04946, S18-06034, S15-06320 e S16-
04942).

SOJA— CENARIO DO ESTUDO $15-06319
Matriz: Pélen

*1,2,3
1DAS
BBCH63-64 * 4,5
=L4%  2DAS 7 DAS
Colocagdo  Ah¢ BBCH65 BBCH68-69
das colmeias "\ 5 DAS 14 DAS
BBCH67 BBCH 69-71

“. \l‘ “0 \l‘ Il. Id. \u :

Y uw obw .NJ ‘0\.' .o“ ’1“ ‘,“.,

11 107‘ 34? \ﬁ‘ .,? ‘? ? “T L } 5,
W i # ™ =)

a\ 4N y™

) B 3
VE:VC: V2 V4 VN Rl R2 R3 R4 R6 R7 & R &

Semeadura: 9!
Aplicagdo : RS i Vi <
Poncho FS ® 60 gi.a./100 kg de sementes Floragdo

Legenda:

* Coleta de amostras
DAS: Dias ap6s a colocagdo de coldnias

Figura 16: Infografico da aplicacdo da substancia teste na cultura da soja, referente ao cenario
contemplado no estudo S15-06319, e dias de coleta das amostras de pdlen e de néctar.
Adaptado de Tejo, Fernandes e Buratto: Soja: Fenologia, morfologia e fatores.
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SOJA— CENARIO DO ESTUDO S16-04945

Matriz: Pdlen 12,3
1DAS *4,5
BBCH 63 7 DAS (T2/T3)
2 2 DAS 9 DAS (C/T1)
e ) BBCH 63 BBCH 68-69
Colocagdo (=%’ 4DAS(T2/T3) 14 DAS(T2/T3)

6 DAS(C/T1) 16 DAS(C/T1)
BBCH 65-66 BBCH 69

das colmeias |

A } o “

Semeadura: VEINC: V2 | V4 VN RL | R2 R3 R4 R6 R7 4 : R8 ‘3

Aplicagdo : , RS ¢ M

Poncho FS ® 60 gi.a./100 kg de sementes g Floragio g RSN e 3
Legenda:

* Coleta de amostras
DAS: Dias apds a colocagdo de colonias

Figura 17: Infogréfico da aplicacdo da substancia teste na cultura da soja, referente ao cenario
contemplado no estudo S16-04945, e dias de coleta das amostras de pdlen e de néctar.

Adaptado de Tejo, Fernandes e Buratto: Soja: Fenologia, morfologia e fatores.

SOJA— CENARIO DO ESTUDO $16-04941
Matriz: Pélen

*1,2,3
1DAS
BBCH 63 *45
¥
N R 2DAs 9 DAS
Colocacdo ¢ BBCH63-64 BBCHG69
das colmeias |- 5DAS 13 DAS

BBCH66-67 BBCH71

Semeadura: VEINC: V2 v4 VN RL R2 R3 R4 R6 R7 : RS a
Aplicagdo I : I SRS .- JONRRRO: o2 TR
Poncho FS ® 60 gi.a./100 kg de sementes Floragdo

Legenda:

* Coleta de amostras
DAS: Dias apos a colocagdo de coldnias

Figura 18: Infografico da aplicacdo da substancia teste na cultura da soja, referente ao cenario
contemplado no estudo S16-04941, e dias de coleta das amostras de pélen e de néctar.

Adaptado de Tejo, Fernandes e Buratto: Soja: Fenologia, morfologia e fatores.
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SOJA - CENARIO DO ESTUDO $13-05011 —

Matriz: Pélen 1DAS
BBCH 63

2DAs
BBCH 63-64

x

2 % 3 DAS
Coloca¢do ¢ BBCH64-65 * 5
das colmeias ﬂ% 8 DAS 16 DAS
- BBCH66 BBCH 68-69

Semeadura: VEIVC . V2 v4 VN RL R2 R3 R4 R6 k7 @ Rs a
’ bl
Aplicagdo . ¢ o RS Vi \
Poncho FS ® 60 gi.a./100 kg de sementes Floragio
Legenda:

* Coleta de amostras

DAS: Dias ap6s a colocagdo de colénias

Figura 19: Infogréafico da aplicacdo da substancia teste na cultura da soja, referente ao cenario
contemplado no estudo S13-05011, e dias de coleta das amostras de pdlen e de néctar.

Adaptado de Tejo, Fernandes e Buratto: Soja: Fenologia, morfologia e fatores.

SOJA— CENARIO DO ESTUDO $13-05010
Matriz: Pélen

*3.2:3
1DAS
" BBCH64-65 *g4,5
L, 2DAs 7 DAS
Colocacdo “%e BBCH 6567 BBCH 71-73
das colmeias | 3DAS 10 DAS
BBCH69-71 BBCH 75
%0 % %
3 %
Semeadura: VENNCI V2 i V4 YN RL R2 R3 R4 R6 : R7M: Rs a
s o
Aplicagdo 4o ¢ , RS ....i... i
Poncho FS ® 60 gi.a./100 kg de sementes Floragdo
Legenda:

* Coleta de amostras

DAS: Dias ap6s a colocagdo de coldnias

Figura 20: Infografico da aplicacdo da substancia teste na cultura da soja, referente ao cenario
contemplado no estudo S13-05010, e dias de coleta das amostras de polen e de néctar.

Adaptado de Tejo, Fernandes e Buratto: Soja: Fenologia, morfologia e fatores.
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1591
1592
1593
1594
1595
1596
1597
1598
1599

Ap6s o recalculo dos QR’s (Fase 2), utilizando-se dos dados de niveis de residuos
medidos em campo, verifica-se que a hipdtese de risco levantada em Fase 1, para o
cenario de aplicacdo em tratamento de sementes, a uma dose de 60 g i.a./100 kg de
sementes, e avaliacdo de residuos em néctar e polen de soja ndo pbde ser descartada, tendo
os QR’s excedido os gatilhos para risco agudo e cronico para abelhas adultas (Figuras 21
a 26). Inclusive houve potencial risco cronico para abelhas adultas mesmo no cenério de
soja ndo tratada (T3), ndo sendo possivel inferir qual o motivo desse resultado (Figuras
27 e 28). Em todos os estudos os QR’s crbnicos para larvas foram iguais a zero, e,

portanto, os graficos ndo foram inseridos.
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Figura 21: QR’s agudo para abelhas adultas por aplicacdo em tratamento de sementes (TS) calculados com os valores de residuos mensurados em
campo, para a cultura de soja (cenéarios S13-05010, S13-05011, S15-06319 T1, S15-06319 T2, S16-04941 e S16-04945 T1).
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Figura 22: QR’s agudo para abelhas adultas por aplicagdao em tratamento de sementes (TS) calculados com os valores de residuos mensurados em
campo, para a cultura de soja (cenarios S16-04945 T2, S16-04946 T1, S16-04946 T2, S18-06034 T1, S16-06034 T2 e S15-06320 T1).
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Figura 23: QR’s agudo para abelhas adultas por aplicacdo em tratamento de sementes (TS) calculados com os valores de residuos mensurados em
campo, para a cultura de soja (cenarios S15-06320 T2, S16-04942 T1, S16-04942 T2, S16-04943 e S16-04944).
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Figura 24: QR’s crbnicos para abelhas adultas por aplicacdo em tratamento de sementes (TS) calculados com os valores de residuos mensurados em
campo, para a cultura de soja (cenéarios S13-05010, S13-05011, S15-06319 T1, S15-06319 T2, S16-04941 e S16-04945 T1).
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Figura 25: QR’s cronicos para abelhas adultas e larvas por aplicagdo em tratamento de sementes (TS) calculados com os valores de residuos mensurados
em campo, para a cultura de soja (cenarios S16-04945 T2, S16-04946 T1, S16-04946 T2, S18-06034 T1, S16-06034 T2 e S15-06320 T1).
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Figura 26: QR’s cronicos para abelhas adultas e larvas por aplicacdo em tratamento de sementes (TS) calculados com os valores de residuos
mensurados em campo, para a cultura de soja (cenarios S15-06320 T1, S15-06320 T2, S16-04942 T2, S16-04943 e S16-04944).
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Figura 27: QR’s agudos para abelhas adultas em soja ndo tratada calculados com os valores de residuos mensurados em campo, para a cultura de soja (cenarios
T3 dos estudos somente com soja S15-06319 e S16-04945 e T3 dos estudos de rotacdo S16-04946, S18-06034, S15-06320, S16-04942).
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Figura 28: QR’s cronicos para abelhas adultas em soja ndo tratada calculados com os valores de residuos mensurados em campo, para a cultura de soja (cenarios
T3 dos estudos somente com soja S15-06319 e S16-04945 e T3 dos estudos de rotacdo S16-04946, S18-06034, S15-06320, S16-04942).
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Ao comparar 0s niveis de residuos mensurados nos estudos em campo com 0s
endpoints do estudo de alimentacdo de colonias (Figuras 29 a 32), observa-se que 0s
niveis de residuos em néctar ndo ultrapassaram o valor de NOAEC em nenhum dos
estudos analisados e, assim, o risco de efeitos ao nivel de colénia decorrente do uso de
clotianidina em tratamento de sementes de soja - conforme regime de uso utilizado nos
estudos - demonstra-se baixo, para a exposi¢éo por esta via.

Considerando que o consumo de pélen — no caso de Apis mellifera — é

comparativamente menor em relagido ao consumo de néctar 2

e que no estudo de
alimentacdo de col6nias com néctar (i.e. solucdo de sacarose) as abelhas tenham sido
expostas ao polen contaminado na forma de beebread, é factivel que a NOAEC
determinada para néctar seja considerada conservadora quando se compara com o nivel
de residuo observado para pélen, na situacdo em que o residuo para polen se situe abaixo
deste NOAEC, no caso 19,00 ppb. Dessa forma, com relacdo aos residuos observados
para a matriz pélen (Figuras 33 a 36), de mesmo modo, nota-se que o valor de NOAEC
ndo € ultrapassado em nenhum dos estudos. Conforme contra-argumentacdo apresentada
pelas empresas, a abordagem do IBAMA de comparar a NOAEC do estudo de
alimentacdo das colonias com néctar (19 pg/kg), com a concentragdo de residuos de
polen, é considerada desnecessariamente conservadora dada a superestimacao dos efeitos
da colbnia através do pdélen: had uma diferenca de aproximadamente 20X entre as
exposicoes baseadas no néctar e no polen no estudo piloto. Informa-se que, de acordo
com o explanado anteriormente, considerando a situacdo em que o nivel de residuos
de clotianidina em polen observado ficou sempre abaixo da NOAEC determinada
para néctar - qual seja 19 ppb, valor também evidentemente menor que o valor de
372 ppb determinado no estudo de alimentacdo com polen - e que 0 consumo dessa
matriz é comparativamente menor em relacdo ao consumo de néctar (US-EPA, 2014), no
caso de Apis mellifera, conclui-se que para soja, em que a avaliagdo de risco avangou
para a Fase 3, o risco as colbnias relacionado com a exposi¢do & matriz poélen foi

descartado e a avaliacédo de risco finalizada.

Assim, o risco de efeitos ao nivel de col6nia decorrente do uso de clotianidina em
tratamento de sementes de soja - conforme cenarios investigados - pode ser considerado

aceitavel.

128 JS-EPA. 2014.
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Figura 29: Média dos valores totais de residuos de clotianidina e metabdlitos (valor total = clotianidina + metabdlitos) em néctar de favos e em néctar
de abelhas forrageadoras obtidos nos estudos aportados pelas empresas interessadas, conduzidos com aplicacao via tratamento de sementes (TS), para
a cultura de soja (cendrios S13-05010, S13-05011, S15-06319 T1, S15-06319 T2, S15-06319 T3 e S16-04941).
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Figura 30: Média dos valores totais de residuos de clotianidina e metabolitos (valor total = clotianidina + metabdlitos) em néctar de favos e em néctar
de abelhas forrageadoras obtidos nos estudos aportados pelas empresas interessadas, conduzidos com aplicacao via tratamento de sementes (TS), para
a cultura de soja (cendrios S16-04945 T1, S16-04945 T2, S16-04945 T3, S16-04946 T1, S16-04946 T2, S16-04946 T3).
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Figura 31: Média dos valores totais de residuos de clotianidina e metabdlitos (valor total = clotianidina + metabdlitos) em néctar de favos e em néctar
de abelhas forrageadoras obtidos nos estudos aportados pelas empresas interessadas, conduzidos com aplicagéo via tratamento de sementes (TS), para

a cultura de soja (cenarios S18-06034 T1, S18-06034 T2, S18-06034 T3, S15-06320 T1, S15-06320 T2 e S15-06320 T3).
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Figura 32: Média dos valores totais de residuos de clotianidina e metabdlitos (valor total = clotianidina + metabdlitos) em néctar de favos e em néctar
de abelhas forrageadoras obtidos nos estudos aportados pelas empresas interessadas, conduzidos com aplicagéo via tratamento de sementes (TS), para

a cultura de soja (cenarios S16-04942 T1, S16-04942 T2, S16-04942 T3, S16-04943 T1 e S16-04944 T1).
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Figura 33: Média dos valores totais de residuos de clotianidina e metabdlitos (valor total = clotianidina + metabdlitos) em pdlen (de favos e de
anteras) obtidos nos estudos aportados pelas empresas interessadas, conduzidos com aplicacdo via tratamento de sementes (TS) para a cultura de

soja (cenarios S13-05010, S13-05011, S15-06319, S15-06319, S16-04941 e S16-04945).
119



Residuos em polen T2 Residuos em polen T3 $16-04946 (T1)

Soja: $16-04945 Soja: $16-04945
Residuos em pdlen de soja
. e . . . R . v 1,00
o ° o °

b-4 b4 »

3 0 30 D 050
L L 1 2

@ Pélen de favos
0,00
¢¢¢¢¢ 40 45 S0 S5
“ 0 “ o @
40 Finc Dias apds plantio de sementes ndo tratadas Dias apds o plantio das sementes tratadas

$18-06034 (T1)
Residuos em pélen de soja

$16-04946 (T2) $16-04946 (T3)
Residuos em pélen de soja Residuos em pélen de soja

150 1,00
’ °
oo ° ° ° 350

ug/kg

050 © Péien de favos @ Pélen de favos 150 |- @ - ®Polen de favos
1,00 ° °

0,00 0,00
30 35 40 as

20 45 50 sS 40 a5 50 55
Dias apos o plantio das sementes tratadas

Dias apds o plantio das sementes tratadas Dias apds o plantio das sementes n3o tratadas

Figura 34: Média dos valores totais de residuos de clotianidina e metabélitos (valor total = clotianidina + metabolitos) em p6len (de favos e de anteras)
obtidos nos estudos aportados pelas empresas interessadas, conduzidos com aplicacdo via tratamento de sementes (TS) para a cultura de soja (cenarios

S16-04945 T2, S16-04945 T3, S16-04946 T1, S16-04946 T2, S16-04946 T3 e S18-06034 T1).
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Figura 35: Média dos valores totais de residuos de clotianidina e metabdlitos (valor total = clotianidina + metabdlitos) em pdlen (de favos e de
anteras) obtidos nos estudos aportados pelas empresas interessadas, conduzidos com aplicagéo via tratamento de sementes (TS) para a cultura de soja

(cenérios S18-06034 T2, S18-06034 T3, S15-06320 T1, S15-06320 T2, S15-06320 T3 e S16-04942 T1).
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Figura 36: Média dos valores totais de residuos de clotianidina e metabélitos (valor total = clotianidina + metabdlitos) em p6len (de favos e de anteras)
obtidos nos estudos aportados pelas empresas interessadas, conduzidos com aplicacdo via tratamento de sementes (TS) para a cultura de soja (cenarios

S16-04942 T2, S16-04942 T3, S16-04943 T1 e S16-04944 T1).
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VI1.3.1 - Conclusdes: Soja

Considerando o cenario de risco previamente mencionado, o refinamento da
avaliacdo de risco utilizando os dados de residuos mensurados em campo, conforme 0s
resultados dos estudos S13-05010, S13-05011, S15-06319, S16-04941, S16-04945, S16-
04946, S18-06034, S15-06320, S16-04942, S16-04943 e S16-04944 ndo descartou a

hipotese de risco levantada.

No entanto, em Fase 3, tanto para a matriz néctar quanto para matriz poélen, o risco
de efeitos ao nivel de col6nia, decorrente do uso de clotianidina em tratamento de
sementes de soja - conforme regime de uso utilizado nos estudos - demonstra-se aceitavel,
pois 0s niveis de residuos determinados em campo nao ultrapassaram o valor de NOAEC

em nenhum dos estudos.

Ressalta-se que ndo ha dados disponiveis que permitam avaliar o nivel de residuos
eventualmente decorrente da utilizacdo combinada de dois modos de aplicacao (i.e.,
tratamento de sementes em conjunto com aplicagdes foliares) em um mesmo cultivo, de

modo que a hipdtese de risco para esse cenario ndo pode ser descartada.

Com relacdo ao risco da exposicdo a deriva da poeira proveniente do plantio de
sementes tratadas para abelhas ndo Apis, fora da area do cultivo, com a utilizacdo do valor
de poeira gerado no teste de Heubach os valores do quociente de perigo para a poeira
ficaram abaixo do nivel de preocupacéo.

O quadro-resumo (Tabela 17) apresenta as conclusGes de risco para insetos
polinizadores, conforme os cenarios avaliados com base nos dados aportados pelas
empresas, utilizando-se as abelhas como organismos indicadores, para as indicagdes de
uso dos produtos contendo clotianidina em suas composi¢Ges recomendados para a

cultura de soja.
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Tabela 17- Quadro resumo com as conclusdes de risco, conforme cenéarios avaliados com base nos estudos aportados pelas empresas interessadas no
contexto da reavaliagdo ambiental do ingrediente ativo clotianidina, para as indicacfes de uso na cultura de soja (cenarios S13-05010, S13-05011,
S15-06319, S16-04941, S16-04945, S16-04946, S18-06034, S15-06320, S16-04942, S16-04943 e S16-04944).

Uso autorizado atualmente

Conclus6es da Avaliagdo de Risco, conforme cenarios avaliados#

Composic¢édo, | Modalidade Dose NUmero Aplicagéo por tratamento de Risco por contato | Risco por contato com a deriva
(tipo de de uso (g dei.a/100 [ méaximo de sementes, no momento do com a poeira fora da area: ndo Apis
formulagéo) kg sementes) | aplicagdes plantio gerada durante o
plantio de sementes | (Distancia (m) a partir da borda
(60 g i.a./100 kg sementes) tratadas* até onde ha potencial risco)
600 g/L (FS) Tratamento 60 1 Fase 2: risco. Risco aceitavel. Avaliacdo de risco ndo realizada, uma

de sementes vez que ndo é esperada deriva para

fora da area decorrente do método de
aplicacdo utilizado, ou seja, baixa
possibilidade de exposicdo pela
deriva.

Fase 3: risco aceitavel. Recomendado uso de

defletores e agente
de revestimento.

S$13-05010, S13-05011, S15-06319, S16-04941, S16-04945, S16-04946, S18-06034, S15-06320, S16-04942, S16-04943 e S16-04944 foram os estudos para a
cultura da soja aportados pelas empresas interessadas em defender o uso de clotianidina. # Avaliac&o de risco realizada ndo considera uso concomitante de dois
modos de aplicacdo, ou seja, uso TS + pulverizagao foliar ndo é suportado pela avaliacao de risco realizada. *Com relagédo ao risco por contato com a poeira
gerada durante o plantio de sementes tratadas para fora da area, para abelhas ndo Apis, os detalhes da avaliagdo estéo disponiveis nos pareceres especificos (Anexo
1).
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V11.3.2 - Consideraces sobre culturas subsequentes nos estudos de rotacdo de
culturas

Para esta avaliacdo, foram disponibilizados 6 estudos de residuos de clotianidina
e seus metabolitos, em matrizes ambientais, conduzidos em sistema de rotacdo de
culturas. Em todos, a soja foi a cultura principal, sendo seguida de algodao (S16-04946 e
S18-06034), canola (S16-04943 e S16-04944) ou milho (S15-06320 e S16-04942).
Informacdes de delineamento e condicdes desses estudos de residuos podem ser obtidas
no Parecer Técnico da cultura da soja (SEI IBAMA n.° 4021637).

Os estudos conduzidos com algoddo e milho, como culturas subsequentes,

tiveram, além do controle, trés tratamentos que consistiam em:

T1: 1 aplicacdo via tratamento de sementes de Poncho (Clothianidin 600 FS) na
cultura da soja + 1 aplicacdo via tratamento de sementes de Poncho (Clothianidin 600

FS) na cultura subsequente (algod&o ou milho);

T2: 1 aplicagéo via tratamento de sementes de Poncho (Clothianidin 600 FS) na

cultura da soja + cultura subsequente (algoddo ou milho) néo tratada e

T3: cultura da soja ndo tratada + 1 aplicacdo via tratamento de sementes de

Poncho (Clothianidin 600 FS) na cultura subsequente (algod&o ou milho).

A analise de risco do tratamento T3 foi realizada nos pareceres especificos das
culturas de algodéo (SEI IBAMA n.° 3981626) e milho (SEI IBAMA n.° 3796250) por
considerar que esses dados poderiam contribuir na avaliacdo de risco das culturas
individuais.

J& os estudos conduzidos com canola, como cultura subsequente, apresentaram,

além do controle, apenas um tratamento que consistia em:

T1: 1 aplicacdo via tratamento de sementes de Poncho (Clothianidin 600 FS) na

cultura da soja + cultura da canola néo tratada.

Os dados de residuos obtidos para a cultura da soja nos tratamentos T1, T2 e T3
- nos estudos com algodéo e milho - e no tratamento T1 - nos estudos com canola - foram
considerados no considerados no topico 4 do Parecer Técnico da cultura de soja (SEI

IBAMA n.° 4021637) utilizando os dados de residuos aferidos em campo.

Para as culturas subsequentes (algodao, milho e canola) nos tratamentos T1 e T2,

0s maximos valores de residuos e maiores médias diarias obtidos em cada estudo foram
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utilizados para calcular os Quocientes de Risco acrescentar: no topico 6 do Parecer

Técnico especifico da cultura da soja (SEI no. 4021637).

Verificou-se que para o cendrio de rotacdo de cultura, soja seguida de algod&o, os
QR’s agudo e cronico para abelhas adultas excederam os niveis de preocupagdo, pois
ficaram acima do gatilho de 0,4 para o risco agudo e 1,0 para o risco cronico. Para esse
cenario foram também calculados os quocientes de risco oral agudo e cronico, para
abelhas adultas, para cada um dos dias em que foram obtidos os dados de residuo, de
modo a avaliar se e quando 0s quocientes de risco excediam os niveis de preocupacao de
0,4 e 1, respectivamente. Os valores de QR’s estdo representados graficamente nas figuras
a sequir (Fig. 37 e 38):
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Quociente de risco agudo- Rotagdo Soja Algoddo Quociente de risco agudo- Rotacdo Soja Algoddo
$16-04946 T1: abelhas adultas $16-04946 T2: abelhas adultas

iente de risco sguda

Quoc

Quociente de risco agudo- Rotacdo Soja Algoddo Quociente de risco agudo- Rotac¢do Soja Algoddo
$18-06034 T1: abelhas adultas $18-06034 T2: abelhas adultas

Dias apos o plantio das sementes de algoddo tratadas Dias apos o plantio das sementes de algoddo n3o tratadas

Figura 37: QRs agudo para abelhas adultas na cultura do algodao, plantada apos cultura de soja, calculados com os valores de residuos encontrados
nos estudos S16-04946 e S18-06034, aportados pelas empresas interessadas. Tratamento T1: soja com aplicacdo em tratamento de sementes a 60 g
i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS) e algoddo com aplicacdo em tratamento de sementes a 270 g i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS).
Tratamento T2: soja com aplicagdo em tratamento de sementes a 60 g i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS) e algodao plantado com sementes
n&o tratadas.
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Quociente de risco cronico -Rotacdo Soja Algoddo Quociente de risco crénico -Rotacdo Soja Algoddo
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° 3 o ° '
7 50 H $ .
; k)
i 00 e
s o
Bt 106 108 110 112 114 116 118 120
106 108 110 112 114 116 118 120

Dias apos o plantio das sementes de algodao tratadas
Dias apos o plantio das sementes de algod3o ndo tratadas

Quociente de risco cronico -Rotacdo Soja Algod3o Quociente de risco cronico- Rotagdo Soja Algodado
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Figura 38: QR’s cronico para abelhas adultas na cultura do algod&o, plantada ap6s cultura de soja, calculados com os valores de residuos encontrados
nos estudos S16-04946 e S18-06034, aportados pelas empresas interessadas. Tratamento T1: soja com aplicacdo em tratamento de sementes a 60 g
i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS) e algoddo com aplicacdo em tratamento de sementes a 270 g i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS).

Tratamento T2: soja com aplicagdo em tratamento de sementes a 60 g i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS) e algodao plantado com sementes
ndo tratadas.
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Os QR’s obtidos com os dados de residuos de clotianidina para algoddo na
condicgéo do tratamento T1, em que tanto a cultura da soja quanto a do algoddo foram
tratadas, e no cenario do tratamento T2, em que a cultura da soja foi tratada, mas a do
algoddo nao, indicam potencial risco em Fase 2. Dessa forma, a hipotese de risco ndo
pode ser descartada e, conforme a metodologia adotada, a avaliacéo de risco seguiu para
a Fase 3.

Comparando-se diretamente os valores médios diarios de residuos encontrados
em campo nas matrizes néctar de abelhas e néctar de favos e os endpoints derivados do
estudo de alimentacdo com col6nias (Figura 39), tém-se que 0s niveis de residuos em
néctar ndo ultrapassaram o valor de NOAEC nos tratamentos T1 e T2 dos estudos em
que algoddo foi plantado apds soja e, assim, o risco de efeitos ao nivel de colnia
decorrente do uso de clotianidina em aplicacdo por tratamento de sementes na cultura do
algodéo - conforme regime de uso utilizado nos estudos - demonstra-se baixo, para a
exposicdo pela via néctar. Portanto, para o cenério de aplicacdo via tratamento de
sementes em rotacdo de cultura soja-algodao o risco para a matriz néctar foi considerado

aceitavel.
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Figura 39: Niveis de residuos (médias diarias) de Clotianidina + metabdlitos em néctar (de favos e de abelhas) obtidos nos estudos S16-04946 e S18-
06034, rotacdo soja-algoddo. Tratamento T1: soja com aplicagdo em tratamento de sementes a 60 g i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS) e
algoddo com aplicacdo em tratamento de sementes a 270 g i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS). Tratamento T2: soja com aplicacdo em
tratamento de sementes a 60 g i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS) e algoddo plantado com sementes néo tratadas.

130



1709

Com relagdo a matriz polen, a Figura 40 demonstra os niveis de residuos de clotianidina encontrados.

$16-04946 (T1) $16-04946 (T2)
Residuos em pdlen de algodao Residuos em pdlen de algoddo
= 7, ~
6,0 6,
5,00 5,00
A 0N A AN .
;2 4,00 ° % 400
g 3,00 g3 @ Polen de favos
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1,00 s B © o © 1,00 5 s < @ s
106 108 110 112 114 116 118 120 106 108 110 112 114 116 118 120

Dias apos o plantio das sementes de algod3o ndo tratadas

Dias apos o plantio das sementes de algod3o tratadas

$18-06034 (T1) $18-06034 (T2)
Residuos em pdlen de algoddo Residuos em pdlen de algoddo
i e O < ° < = e @ o (] El
0,80 0,80
g ; @ Polen de favos

@ Polen de anteras

66 68 70 72 74 76 78 80 66 68 70 72 74 76 78 80

Dias apos o plantio das sementes de algod3o tratadas Dias apos o plantio das sementes de algoddo ndo tratadas

Figura 40: Niveis de residuos (médias diarias) de Clotianidina + metabolitos em pélen (de favos e de anteras) obtidos nos estudos S16-04946 e S18-
06034, rotacdo soja-algoddo. Tratamento T1: soja com aplicagdo em tratamento de sementes a 60 g i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS) e
algodao com aplicagdo em tratamento de sementes a 270 g i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS). Tratamento T2: soja com aplicacdo em
tratamento de sementes a 60 g i.a./ha com Poncho (Clothianidin 600 FS) e algodao plantado com sementes ndo tratadas.
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Conforme explicado anteriormente, considerando que o consumo de polen — no
caso de Apis mellifera — é comparativamente menor em relagio ao consumo de néctar?®
e que no estudo de alimentacdo de colénias com néctar (i.e. solucdo de sacarose) as
abelhas tenham sido expostas ao pdlen contaminado na forma de beebread, ¢ factivel que
a NOAEC determinada para néctar seja considerada conservadora quando se compara
com o nivel de residuo observado para pélen, na situacdo em que o residuo para pdlen se
situe abaixo deste NOAEC, no caso 19,00 ppb. Dessa forma, com relacdo aos residuos
observados para a matriz pélen (Figura 41), de mesmo modo, verificou-se que o valor de

NOAEC néo é ultrapassado em nenhum dos estudos

Assim, o risco de efeitos ao nivel de coldnia decorrente do uso de clotianidina em
tratamento de sementes em rotagdo de culturas - conforme regime de uso utilizado nos
estudos - pode ser considerado aceitavel. Desse modo, considerando os dados disponiveis,
essas conclusdes sdo validas apenas para 0s cendrios rotacionais estudados, ou seja, as

bulas de produtos a base de clotianidina devem ser atualizadas para refletir essa restricéo.

V11.3.2 - Conclusdes rotacoes

Com relacdo aos cendrios de rotacao de culturas — soja seguida de algodao, soja
seguida de milho e soja seguida de canola — em Fase 2, unicamente no cenario soja-
algodao, os QR’s para abelhas adultas excederam os niveis de preocupacdo. Em Fase 3,
a hipdtese de risco pdde ser descartada e, dessa forma, o risco de efeitos ao nivel de
col6nia decorrente do uso de clotianidina em tratamento de sementes em rotacdo de
culturas - conforme regime de uso utilizado nos estudos - pode ser considerado aceitavel.
Essas conclusdes alcancam apenas 0s cendrios estudados, devendo constar em bulas e

PPAs vedacdo quanto ao uso em outras culturas subsequentes.

O quadro-resumo (Tabela 18) apresenta as conclusGes de risco para insetos
polinizadores, conforme os cenarios avaliados com base nos dados aportados pelas
empresas, utilizando-se as abelhas como organismos indicadores, para as indicagdes de
uso dos produtos contendo clotianidina em suas composi¢Ges recomendados para 0s

cenarios de rotacdo de culturas

129 US-EPA. 2014.
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Tabela 18 - Quadro resumo com as conclusdes de risco, conforme cenarios de rotacédo de culturas avaliados com base nos estudos aportados pelas
empresas interessadas no contexto da reavaliacdo ambiental do ingrediente ativo clotianidina (cenérios S16-04946, S18-06034, S15-06320, S16-
04942, S16-04943 e S16-04944).

Uso autorizado atualmente

Conclusoes da Avaliagédo de Risco, conforme cenarios avaliados#

Composicao Rie NUmero méximo | Aplicacéo por tratamento RIEED el chee
. " | Modalidade | (g dei.a./100 L com a poeira gerada Risco por contato com a
(tipo de d K de aplicagdes em | de sementes, no momento do d lantio d deriva fora da area: ndo Api
formulagao) e uso g sementes) cada cultura lantio urante o plantio de eriva fora da area: nao Apis
¢ p *
sementes tratadas
] . Avaliacéo de risco ngo realizada,
60 (s0j2) , Risco aceitavel. uma vez que ndo é esperada
soja Fase 2: risco. deriva para fora da area
600 g/L (FS) I;ﬂgmg:to de e 270 1 Recomendado uso de | decorrente do método de
(algod&o) Fase 3: risco aceitavel. defletores e agente de | aplicacdo utilizado, ou seja, baixa
revestimento possibilidade de exposicéo pela
deriva.
Risco aceitavel. Avaliacéo de risco néo realizada,
uma vez que nao é esperada
. deriva para fora da area
600 g/L (FS) Tratamento de ZZ%(SOJ.?% 1 Fase 2: risco aceitavel. (Ij?ef(iomendado uso cée decorrente do método de
sementes € (milho) € et(_)res & agente de aplicacdo utilizado, ou seja, baixa
revestimento possibilidade de exposicdo pela
deriva.
Risco aceitavel. Avaliagdo de risco ndo realizada,
60 (s0ja) uma vez que nao é esperada
soja deriva para fora da area
600 g/L (FS) Tratamento de e canola ndo 1 Fase 2: risco aceitavel. Recomentiado uso de decorrente do método de
sementes tratada defletqres e agente de aplicacéo utilizado, ou seja, baixa
revestimento possibilidade de exposicdo pela
deriva.

S16-04946, S18-06034, S15-06320, S16-04942, S16-04943 e S16-04944 foram os estudos para rotacdo de cultura aportados pelas empresas interessadas em defender o uso de
clotianidina. # Avaliacéo de risco realizada ndo considera uso concomitante de dois modos de aplica¢éo, ou seja, uso TS + pulverizacgéo foliar nédo é suportado pela avaliacdo
de risco realizada. *Com relacao ao risco por contato com a poeira gerada durante o plantio de sementes tratadas para fora da &rea, para abelhas ndo Apis, os detalhes
da avaliacdo estdo disponiveis nos pareceres especificos (Anexo 1).
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VIl - MEDIDAS DE MITIGACAO DO RISCO APRESENTADAS AQ IBAMA

Conforme tratado neste Parecer Técnico, em se¢des anteriores, uma via relevante

de exposicdo as abelhas, ao ingrediente ativo investigado, decorre do contato desses
polinizadores como a poeira gerada da abraséo de sementes tratadas no momento da
semeadura. O risco por essa via, inclusive, é reconhecido pelas interessadas na
manutencdo dos usos de clotianidina no Brasil, tendo em conta 0 exposto no documento
Clothianidin Bee Risk Assessment for Brazil, protocolizado neste Instituto no &mbito do

procedimento de reavaliacio que se discute*°.

Diante desse contexto, duas importantes medidas de mitigacdo do risco para essa
via foram estudadas: (i) utilizacdo de agente de revestimento e (ii) uso de defletores em
semeadoras. Em ambos os casos, essas medidas de mitigacdo reduziram oS riscos
levantados em Fase 1, ou seja, contribuiram para reducao dos valores de QP’s poeira que
foram levados a patamares inferiores ao nivel de preocupacdo estabelecido na

metodologia empregada.

Dessa forma, em que pese o fato de que, para as culturas de algodao, milho e soja,
os valores de QP poeira calculados com base nos testes de Heubach, tenham sido
reduzidos, mesmo desconsiderando-se a utilizacdo de defletores, esta anélise de risco
considera que a adocao dessas medidas de mitigacdo, em conjunto, mostra-se relevante
para garantir um menor nivel possivel de QP e, igualmente, para que se possa sustentar,
com mais seguranca, ndo haver potencial risco para abelhas decorrente da exposicao por
contato com a poeira proveniente do tratamento de sementes com produtos agrotoxicos a

base de clotianidina.

130 SE| IBAMA n.2 7407656, Anexo 3.
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IX - INCERTEZAS DA AVALIACAO DE RISCO REALIZADA

O processo de avaliacdo de risco fundamenta-se em metodologias cientificas,
131

sendo naturalmente permeado por incerteza™*. Destacam-se, na avaliacao ora empregada,
aquelas, associadas: as premissas da metodologia de avaliacdo de risco adotada, a
aplicacdo da avaliacdo de risco conduzida com dados da abelha exdtica Apis mellifera
para abelhas nativas, a (in)disponibilidade de dados, a representatividade do delineamento
dos estudos aportados, a limitacdo de cenarios considerados nos estudos apresentados, a
conducéo dos estudos e com a viabilidade de implementacdo das medidas de mitigacédo

relacionadas com o uso do agente de revestimento e defletores em semeadoras.

E importante ressaltar que o escopo e validade das conclusbes de risco
apresentados neste parecer sdo delimitados por estas incertezas, e, assim, faz-se

necessario uma breve explanacao, apresentada a seguir.

Quanto a utilizacdo do modelo Bee-REX, as estimativas geradas foram
consideradas conservadoras para a exposi¢cdo de abelhas adultas e larvas ao nivel de
individuos. No entanto, ha incertezas em relagéo a extrapolacéo dos resultados dos efeitos
da Fase 1 para efeitos na colonia, devido a complexidade tanto da exposi¢do quanto dos

efeitos em situagdes reais de campo, especialmente quanto aqueles subletais.

Por limitagcGes metodoldgicas, no que diz respeito as vias de exposi¢do, nem todas
foram consideradas quantitativamente no ambito da reavaliacdo ambiental da
clotianidina, por exemplo, consumo de agua, fluido de gutacdo, solo, entre outras.
Assumiu-se que o risco da exposi¢cdo a pblen e néctar contaminados abrange a exposicao
por outras fontes. Contudo, ndo ha dados que possam confirmar a robustez dessa

premissa.

Com relacdo ao fluido de gutacdo, dois dos estudos aportados para a cultura do
milho (S16-04939 e S16-04940) mediram os niveis de residuos de clotianidina e seus
metabolitos nessa matriz. No estudo S16-04939, conforme descrito em seu relatrio final,
os residuos de clotianidina no fluido de gutacdo de milho ndo tratado foram no maximo
de 1,6 ppb (ng/kg). O valor maximo da média diaria encontrada na parcela tratada foi de
2489,5 ppb (ng/kg), incluindo a soma dos valores dos metabolitos. No estudo S16-04940,

segundo disposto em seu relatorio final, houve alto nivel de residuo de clotianidina no

131 Naime, 2010.
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fluido de gutacdo de milho néo tratado atingindo 237 pg/kg. Na parcela tratada o valor
maximo da média diaria encontrado foi de 6881 ppb (ug/kg), incluindo a soma dos
valores dos metabolitos.

O Parecer Técnico n.° 11/2020-CCONP/CGASQ/DIQUA (SEI IBAMA n.°
6932239) apresenta uma analise da importancia do fluido de gutacdo para abelhas Apis
mellifera europeia, com base em documentos e estudos realizados na Europa e aportados
pelas empresas interessadas. Conforme relatado no Parecer supracitado, os documentos e
estudos apresentados forneceram a visao geral sobre a utilizacdo do fluido de gutagédo
pelas abelhas A. mellifera, os impactos nas colonias dessa espécie, assim como valores
de residuos de clotianidina presentes na gutacdo produzida por milho plantado a partir de
sementes tratadas com clotianidina, com base em estudos de campo realizados na Austria

e na Franca e em um estudo em estufa.

Para a realizacdo dos estudos de residuos analisados no supracitado Parecer, as
sementes de milho foram tratadas com dose maxima de 125 g i.a./ha. No Brasil, os
agrotoxicos a base de clotianidina registrados para uso na cultura do milho apresentam a
dose recomendada de 240 g i.a./100 kg sementes, 0 que corresponde 48 g clotianidina/ha.
Para o célculo da dose por hectare, nas condi¢des brasileiras, adotou-se a quantidade de
20kg de sementes ou de 60.000 sementes para a semeadura de 1 hectare. De acordo com
os valores nominais apresentados no estudo europeu, a taxa de plantio foi de 100.000

sementes por hectare.

Com relacdo as concentrac@es de residuos de clotianidina no fluido de gutacédo de
milho, encontradas nos estudos de campo realizados na Europa e analisados no Parecer
citado anteriormente, o valor méaximo foi de 717.000 ppb (ug/kg) e os autores salientam
gue normalmente os niveis de residuos iniciais sdo relativamente altos e com o passar das
semanas diminuem exponencialmente. Nos estudos S16-04939 e S16-04940, os residuos
de clotianidina foram no méaximo de 2659 e 8697 ppb (ug/kg), respectivamente?®2,
Portanto, ao que tudo indica, os valores obtidos nos estudos realizados em cenario
brasileiro estdo em linha com os obtidos no cenario europeu, inclusive na tendéncia ao

decaimento dos niveis de residuos observados no fluido de gutacéo ao longo do tempo.

132 parecer Técnico de Estudo de Residuos SEI IBAMA n.2 6933867 e n.2 6961101.
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Importante ressaltar que nos estudos no cenario europeu os autores afirmam que
0 fluido de gutacdo “pode afetar as abelhas operarias individualmente, mas ndo as
coldnias de abelhas”. Entretanto, no Brasil ha diversas espécies de abelhas nativas que
sdo solitarias e, dessa forma, o potencial impacto nessas espécies pode ser diferente do
observado nos estudos europeus, uma vez que com habito solitario o impacto maior seria

sobre o individuo, j& que essas espécies ndo possuem colonias.

No tocante ao cenério brasileiro, resta incerta a duracéo do periodo de gutacéo das
plantas de milho, a quantidade produzida em condicGes agricolas, além da atratividade e
importancia do fluido de gutacdo como fonte de 4gua para as abelhas nativas brasileiras.
Hé& ainda incertezas relacionadas as limitacbes metodoldgicas atuais para se estimar o
risco dos residuos no fluido de gutacdo, especialmente no que diz respeito a

representatividade estatistica dos dados.

Embora se reconheca a possibilidade de ocorréncia de abelhas ndo Apis na area
tratada, adotou-se nesta andlise a espécie Apis mellifera como representativa, nos termos
do Manual de Avaliacdo de Risco Ambiental de Agrotoxicos para Abelhas!®. Todavia,
estudos sugerem que a espécie Apis mellifera é a mais frequente e abundante em cultivos
agricolas no Brasil'34*°, Para fins da avaliacdo de risco ambiental realizada, dentro da
area tratada foi considerada a exposi¢do de abelhas Apis e fora da area a exposicéo de nao
Apis.

Enfatiza-se que as culturas nas quais a clotianidina é utilizada no Brasil séo
amplamente visitadas por varias espécies de abelhas nativas e que ha, portanto, incertezas
em relagdo ao quanto o processo de avaliagdo de risco, dependente de dados sobre uma
espécie especifica, Apis mellifera, pode ser considerado representativo de todas as

espécies de abelhas.

As abelhas da espécie Apis mellifera sdo sociais. Entretanto ha uma variedade de
espécies de abelhas, tanto manejadas quanto silvestres, que sdo solitarias ou sociais e, as
estratégias de forrageamento dessas espécies podem diferir substancialmente. Portanto, a

exposicao potencial também pode ser diferente.

133 Cham et al., 2020.
134 D’avila & Marchini, 2005.
135 Thompson et al., 2019.
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Com relacdo a utilizacdo dos dados do estudo de alimentacdo em colonias,
Feeding Test, no contexto brasileiro, deve-se, novamente, considerar que a especie Apis
mellifera que ocorre no Brasil é um hibrido africanizado, e ndo se sabe qual o impacto
das eventuais diferencas entre essa espécie e a especie europeia nos resultados obtidos.
No tocante aos estudos realizados em outros paises, 0s quais possuem inverno rigoroso,
ressalta-se que nédo se sabe se as diferencas de temperatura no interior da colonia ou outros
fatores climaticos poderiam influenciar o efeito de clotianidina a nivel de colonia, ou a
susceptibilidade a outros fatores, de modo a alterar significativamente as conclusdes de
risco. Ademais, ndo ha elementos que suportem a utilizacdo dos mesmos endpoints
derivados desses estudos para abelhas ndo Apis nativas, dadas as diferengas entre os ciclos
de vida destas espécies e o da abelha Apis africanizada, bem como as possiveis diferencas

entre as taxas de consumo de néctar e pélen das abelhas nativas'®.

Ha incerteza com relagdo a falta de uma avaliacao quantitativa dos efeitos no nivel
de colbnia resultante da rota de exposicao via polen. Apesar de vérias linhas de evidéncia
sugerirem que as abelhas Apis sdo menos expostas ao poélen, em comparacdo com 0
néctar, sabe-se que as abelhas nativas brasileiras fazem uso do pdlen diferentemente do
que as abelhas Apis'®’. Dessa forma, é incerto como os valores de residuos encontrados

em polen podem afetar as espécies nativas brasileiras.

Outra incerteza diz respeito a possibilidade de exposicao das abelhas mesmo fora
do periodo de floracdo da cultura, pois é possivel a existéncia de plantas "daninhas" em
florescimento durante o cultivo. Dada a indefinicdo do cenario de exposicdo, esta analise

néo foi contemplada neste parecer.

Quanto as lacunas de dados, destaca-se que o calculo dos QR’s crénicos para
larvas considera que o consumo de polen é da ordem de 3,6 mg, por dia, por larva, para a
Apis mellifera, o que representa uma incerteza, visto que, embora ndo haja dados que
quantifiguem o consumo de polen por abelhas nativas ndo Apis, ha indicacdes de que o
consumo de pélen pelas larvas de abelhas sem ferrdo é relevante®*®. Portanto, a exposicio
por essa via pode ser subestimada com o calculo proposto, ou seja, 0 impacto das

diferengas entre Apis mellifera e abelhas nativas quanto ao consumo de pélen constitui

136 Cham et al 2020
137 |bidem.
138 |bidem.
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uma incerteza. As empresas alegaram, em contra-argumentacdo, que ao analisar a
avaliacdo de risco em Fase 2 apresentada nesse Parecer Tecnico, 0s Quocientes de Risco
cronico para larvas, mostrados na Tabela 9, indicam que existe uma grande margem de
seguranca em relacdo ao nivel de preocupacéo de Fase 1. Alegam que esta margem deve
ser facilmente capaz de cobrir quaisquer incertezas em relacdo as diferentes taxas de
consumo de pdlen entre as larvas de abelhas Apis e ndo-Apis. Além disso, alegam que as
empresas apresentaram um estudo adicional de alimentagéo das col6nias que tinha como
objetivo simular a exposicdo de pdlen as coldnias de abelhas (Bocksch & Werner 2018),
que é o estudo de alimentacdo de coldnias com polen abordado nesse Parecer Técnico.
As empresas afirmam que este estudo mostrou que os niveis de residuos no pdlen
precisavam ser muito mais altos para resultar em efeitos em comparagao com o estudo de
alimentacdo de néctar (Louque, 2017), estudo de alimentacdo de colbnias também
utilizado nesse Parecer Técnico. Ainda, as empresas informam que na atual avaliacdo
de clotianidina feita pela US-EPA (2020), foi proposto um NOEL de 372 ug i.a./Kg para
polen, e a agéncia declarou que isto "sugeria uma diferenca de aproximadamente 20x
entre as exposi¢coes baseadas no néctar e no pélen”. Entretanto, deve-se destacar que a
argumentacdo apresentada ndo sugere elementos novos que possibilitem excluir as
incertezas quanto a diferenca no consumo de p6len entre Apis mellifera e abelhas nativas

brasileiras.

Os Quocientes de Risco referentes a exposicdo aguda para larvas de abelhas nédo
puderam ser calculados devido a indisponibilidade de dados de toxicidade adequados no

momento desta avaliacéo.

A discusséo das incertezas sobre outras fontes de exposic¢do ndo abrangidas nesta
avaliacdo pode ser encontrada no artigo “Pesticide Exposure Assessment Paradigm for
Stingless Bees”**°, que faz uma analise das diferencas no padrdo de exposicio da espécie
teste padronizada - Apis mellifera - e das espécies de abelha sem ferrdo, grupo de grande
importancia no contexto agricola brasileiro, conforme indicou o trabalho “Sele¢do de

Espécies de Abelhas nativas para avaliagdo de risco de agrotoxicos”40,

139 Cham et al 2019
140 pjres et al., 2018.
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Salienta-se que ndo foi identificado no Brasil programa de monitoramento das
populacbes de abelhas ndo Apis, presentes em &reas de vegetacdo natural ou em areas
adjacentes a area alvo de aplicagdo do inseticida onde haja plantas em floracéo.

A execucdo de estudos mais avancados pode ser utilizada como forma de
monitorar os efeitos sobre abelhas ndo Apis, porém, o delineamento desses estudos exige
conhecimentos aprofundados sobre tecnologia de aplicagdo, culturas agricolas e abelhas,

sendo que diversos fatores ambientais podem interferir em sua resposta.

Quanto a representatividade dos estudos, as avalia¢Ges de risco consolidadas neste
Parecer Técnico se baseiam em poucos estudos para cada cultura, com baixo namero de
repeticdes e 0s quais podem n&o representar a totalidade de fatores espaciais e temporais,
tais como condicdes climaticas e tipos de solo, que poderiam afetar os niveis de residuos
resultantes do uso de clotianidina em matrizes relevantes para abelhas nas culturas

avaliadas.

A biologia da polinizacdo de plantas também aumenta as incertezas sobre a
exposi¢do das abelhas aos agrotoxicos. Nem todas as plantas sdo atrativas, as atrativas
podem apresentar periodo de floracdo indeterminado, a floracdo pode ocorrer durante

longo periodo e as plantas podem florescer em diferentes periodos do ano.

No que tange a dificuldade em estabelecer o vinculo inequivoco entre os efeitos
verificados nos estudos e a clotianidina, ndo se nega que mdltiplos fatores podem
influenciar a forca e a sobrevivéncia das abelhas, sejam elas solitarias ou sociais. Estes
fatores, incluindo doencas, pragas, nutricdo, praticas de manejo, entre outros, podem
dificultar a interpretacdo de estudos destinados a examinar a relacdo do agente quimico
de teste com um receptor, isto &, larvas ou abelhas adultas.

Embora os estudos tentem minimizar os efeitos de confusdo com outros fatores
ambientais, ha incerteza em relacdo a até que ponto os efeitos de um produto quimico
podem ser substancialmente diferentes se esses outros fatores estiverem em vigor. Além
do mais, as abordagens atuais de avaliacdo de risco para abelhas ndo levam em
consideracdo a exposicdo a multiplos estressores, bem como o movimento dos
agrotoxicos ocasionados por erosdo, volatilidade ou movimentacdo de particulas de solo
pelo vento. O risco também pode ser alterado pela utilizacdo de diferentes modos e
repeticdes de aplicacbes numa mesma cultura e safra, bem como pela utilizagdo

concomitante de outros ingredientes ativos.
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Importante incerteza diz respeito ao cenario, ndo avaliado, de combinacdo de mais
de um modo de aplicacdo (por exemplo tratamento de sementes e aplicagdes foliares em
um mesmo cultivo). Nao ha dados disponiveis que permitam avaliar, com uma margem
de seguranca razoavel, os niveis de residuos resultantes da utilizacdo combinada de
clotianidina em mais de um modo de aplicacdo. Ademais, importante destacar que desde
0 inicio desse processo foi mencionada a relevancia de suprir, com alguma informacéo
local, essa lacuna. O Oficio 02001.001771/2015-24 CGASQ/IBAMA, de 19/02/20151,
contemplava a questdo da realizacdo de estudos de residuos com usos combinados de
modos de aplicacdo na cultura de algodao, pois, desde aquela época, estava claro que sem
informagdes suficientes ndo seria possivel chegar a uma conclusdo de risco decorrente
dessa prética agricola. Todavia, ndo foram entregues estudos para 0 modo de uso

pulverizacdo foliar, sendo esta técnica de aplicacdo excluida dos usos autorizados.

De forma semelhante a andlise da utilizacdo de mais de um modo de uso,
considerando as praticas agricolas adotadas no Brasil, existe a possibilidade do
estabelecimento de culturas subsequentes, em uma mesma area, apés o cultivo da cultura
de soja, de algodao, de milho. Para esta hipétese, os eventuais residuos remanescentes no
solo apos o primeiro cultivo contribuem para o nivel de residuos observados em néctar e

polen nas eventuais culturas subsequentes, 0 que constitui uma incerteza.

Em uma perspectiva macro, o desmatamento, as grandes areas de monocultivo,
que impactam a diversidade floral, a fragmentacdo de habitats, a introducédo de espécies
exoticas e 0 uso incorreto de agrotéxicos sao fatores que podem impactar a diversidade

de abelhas.

As lacunas constantes do Art. 5° da Instru¢cdo Normativa Conjunta SDA/MAPA e
IBAMA n.° 1, de 28/12/2012, nao foram atendidas, no que diz respeito a clotianidina, e,
portanto, ainda ndo ha informacdes suficientes acerca do estabelecimento de medidas

governamentais que assegurem a protecao de polinizadores.

Por Gltimo, alerta-se que possiveis restrigdes de uso decorrentes de determinagoes
estaduais e municipais ndo estdo abrangidas nesta analise, bem como, 0s possiveis

resultados de inspecdes e fiscalizagdes de uso e consumo. Segundo o art. 10 da Lei n.°

141 Oficio 02001.001771/2015-24 CGASQ/IBAMA, de 19/02/2015, volume 1, a partir da pagina 47, SEI
IBAMA n.° 0666049.
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7.802/1989, compete aos Estados e ao Distrito Federal, nos termos dos arts. 23 e 24 da
Constituicdo Federal de 1988, legislar sobre o uso, a producéo, o0 consumo, 0 comercio e
0 armazenamento dos agrotoxicos, seus componentes e afins, bem como fiscalizar o uso,
0 consumo, 0 comércio, 0 armazenamento e o transporte interno. Nesse contexto, diante
da evidéncia de impactos locais ou mesmo de problemas associados aos cenarios
caracteristicos de determinada regido, cumpre aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios a missdo de estabelecer restri¢cbes adequadas as suas realidades e no escopo

de suas respectivas competéncias.
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X -RESULTADOS DA REAVALIAC}AO AMBIENTAL

Apresentam-se aqui os resultados da reavaliacdo da clotianidina, obtidos apds a
avaliacdo dos dados submetidos pelas empresas interessadas no contexto da avaliacdo de
risco ambiental desse ingrediente ativo. Os fundamentos e detalhamentos das anélises
estdo contidos nos pareceres especificos, listados no Anexo 1, e sdo resumidamente

apresentados a seguir.

Em Fase 1, os cenérios considerando todas as doses autorizadas de clotianidina
indicaram potencial risco. Dessa forma, foram solicitados estudos de avaliacdo de niveis
de residuos em condigdes de campo no Brasil para as culturas de algodao, feijéo, milho,
tomate, soja, meldo e pepino. No entanto, conforme ja mencionado previamente, foram
aportados estudos apenas para tratamento de sementes das culturas de algodao, milho e
soja. Portanto, foram excluidas as seguintes culturas dos registos a base de clotianidina

feijao, tomate, meldo e pepino.

Com isso, a ARA seguiu considerando, apenas, 0 uso de tratamento de sementes.
Os Quocientes de Risco de Fase 2, para as matrizes ambientais relevantes néctar e polen,
calculados com base nos residuos mensurados em campo, foram reduzidos em relacéo
aos de Fase 1, porém, a hip6tese de risco ainda permaneceu para as culturas de algodéo
e soja. Para a cultura do milho, a hipétese de risco foi descartada nessa Fase. Na Fase 3,
ao comparar os niveis de residuos mensurados com o nivel de nao efeito derivado do
estudo com coldnias de abelhas, a hipotese de risco pode ser descartada nas culturas de

algodao e soja.

No que diz respeito as rotacOes de culturas, considerando os dados disponiveis, as
conclusdes obtidas sdo validas apenas para 0s cenarios rotacionais estudados, ou seja,
as bulas de produtos a base de clotianidina devem ser atualizadas para refletir essa

restricao.

O cenério do uso combinado de clotianidina, em mais de um modo de aplicacéo,
em um mesmo ciclo de cultivo, mesmo quando esses eventos ocorrem antes da floracédo
da cultura, ndo foi contemplado nas investigagdes em campo dos niveis de residuos dos
estudos entregues e, dessa forma, os eventuais riscos associados a tal cenario néo
podem ser descartados. Essa restricdo de uso deve constar nas indica¢Ges de uso em

todos os produtos a base de clotianidina no Brasil.
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2002 Relativo a aplicacdo de produtos agrotoxicos, contendo clotianidina, por via
2003  aérea, pratica que pode produzir o cenario de maior deriva e consequentemente o de
2004  maior exposicdo, a favor do vento e onde haja abelhas, o risco deste modo de aplicacdo
2005 ndo foi descartado nessa avaliacdo e, portanto, a restricdo a essa modalidade de uso, ja

2006  estabelecidal®?, deve ser mantida.

2007 Portanto, as bulas de produtos que contenham clotianidina em sua composic¢ao
2008 com indicacdo de uso em tratamento de sementes, para as culturas de algodéo, milho e
2009 soja, deverdo ser atualizadas de modo a refletir estas conclusdes de risco para

2010  polinizadores.

2011 Ademais, destaca-se que o objeto deste Parecer Técnico encontra limites na
2012 identificagdo e andlise dos riscos associados ao uso atualmente autorizado de clotianidina

2013  em agrotoxicos no Brasil, qual seja, em tratamento de sementes.

2014 A Figura 41 ilustra os resultados apresentados.

142 Comunicado publicado no DOU n.2 139, Secdo 3, p. 112, de 19/07/2012; Ato Conjunto SDA-
MAPA/IBAMA n.2 1, de 02/10/2012, posteriormente revogado pela INC MAPA/IBAMA n.2 1, de
28/12/2012; e INC MAPA/IBAMA Nn.2 1, de 31/12/2014.
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Situagao ANTES do Inicio do Processo de Situagao APOS Anilise Técnica na
Reavaliacao Reavaliagao

CULTURAS Modo de uso Modo de uso OBSERVAGOES

Pulverizagao Tratamento b,y erizagao Tratamento
foliar Rega Esguicho de foliar Rega Esguicho de
sementes sementes

m Titular do registro néo
conduziu estudo de
Alface “,,'/, residuos para aplicagéo
foliar.

Registro Cancelado.

m J Titular do registro néo
Algodio Vf $ ) conduziu estudo de

%/ Risco residuos para aplicagéo
foliar.
Excluséo do descartado em
modo de uso. FASE 3.

m Cultura excluida, pois,

= & Titular do registro informou
Feijao v que nio iria realizar o
estudo solicitado.
Exclusdo da cultura.
m Titular do registro néo
conduziu estudo de

Fumo Qv/ w?‘i residuos para aplicagéo em

icho.
Registro Cancelado. b

m Titular do registro ndo
= conduziu estudo de
Melao V/ residuos para aplicagéo
foliar.
Registro Cancelado.

Milho V4 Risco

Titular do registro nédo
Pepino a;f conduziu estudo de

residuos para aplicagéo

Registro Cancelado. foliar.
o %f Risco
descartado em
FASE 3.
Titular do registro ndo
g conduziu estudo de
Tomate v

residuos para aplicagio
foliar.

Registro Cancelado.

Figura 41: Infografico Resumo dos resultados da reavaliacdo ambiental do ingrediente
ativo clotianidina.
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Considerando que a protecio do meio ambiente, auferida
pelos principios da precaucdo e da prevencdo se da com a implementacdo
de medidas que possam prevenir a ocorréncia de dano, implementadas pela alteracdo dos
resultados da Avaliacéo do Potencial de Periculosidade
Ambiental (PPAS) de produtos que contenham 0 ingrediente
ativo (i.a.) clotianidina, recomenda-se a ado¢do das seguintes medidas:

Com relagdo aos produtos agrotoxicos que continham o i.a. investigado, mas que
tiveram seus registros cancelados ap6s o inicio do procedimento de reavaliagdo
ambiental, reitera-se a manutencdo da exclusdo do Resultado da Avaliacdo do Potencial
de Periculosidade Ambiental (PPA) das seguintes culturas e seus respectivos modos de

aplicacéo:

1. Pela auséncia de informaces técnico-cientificas para eliminar a hipotese de

risco em fase 1:

o Pulverizacdo foliar nas culturas de alface, algoddo, meldo, pepino e tomate;
o Tratamento de sementes na cultura de feijéo;
o Esguicho e rega na cultura do fumo.

2. Restringir o uso de clotianidina a condicdes e doses especificas nas seguintes

culturas:

o Algodao, por tratamento de sementes, dose: 270 g de i.a./100 kg de sementes;
o Milho, aplicacéo por tratamento de sementes, dose: 240 g i.a./100 kg sementes;
o Soja, aplicacdo por tratamento de sementes, dose: 60 g i.a./100 kg de sementes.

3. Exclusdo das modalidades de uso pulverizacdo aérea (por aeronaves agricolas)
e pulverizagéo terrestre, dos PPAs e bulas dos produtos, pois ndo foram apresentados

dados para suportar esses usos.

4. Incluir na rotulagem as seguintes medidas para mitigacdo dos riscos pela
emissdo de poeira durante a semeadura:
o Fazer a limpeza das sementes retirando as impurezas (poeira, restos da colheita,
etc.) antes de iniciar o tratamento;
o Utilizacdo de substancias redutoras de poeira, agentes de revestimento (film
coatings) e/ou outros produtos que auxiliem na fixagdo do agrotoxico na semente, como
pos de secagem, processos de peletizagdo e/ou similares desde que apresentem

comprovacao de menor emissao de residuos de clotianidina na poeira; e
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. Uso de defletores nas semeadoras.

5. Excluir dos PPAs dos produtos a possibilidade do uso combinado de
clotianidina em mais de um modo de aplicacdo no mesmo ciclo de cultivo, pois ndo foram

apresentados dados para suportar esse cenario.

6. Permitir o uso, em culturas subsequentes, apenas para algoddo e milho, apés a
colheita de soja tratada com produtos a base de clotianidina.

7. Estabelecer que as empresas titulares de registro de agrotoxicos que contenham
clotianidina como ingrediente ativo incluam na rotulagem dos produtos a serem
comercializados a seguinte frase de adverténcia:

o Este produto é toxico para abelhas. A pulverizagdo nao é permitida. Nao aplique
este produto em época de floracdo, nem imediatamente antes do florescimento ou quando
for observada visitagdo de abelhas na cultura. O descumprimento dessas determinacoes
constitui crime ambiental, sujeito a penalidades cabiveis e sem prejuizo de outras

responsabilidades.
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X1 — CONSIDERACOES FINAIS
O escopo e validade das conclusdes de risco apresentados neste Parecer Técnico

sdo delimitados por incertezas relacionadas as premissas da metodologia de avaliacdo de
risco empregada, a aplicacdo da avaliacdo de risco conduzida com dados da abelha
exotica Apis mellifera para abelhas nativas, a representatividade do delineamento dos
estudos aportados, a limitagdo de cenérios considerados nos estudos apresentados, a

conducéo dos estudos aportados e os dados (in)disponiveis para esta analise.

Em analise preliminar, os calculos de risco da Fase 1 foram feitos para todas as
doses recomendadas de clotianidina, em todas as culturas ja autorizadas, e ndo foi
descartada a hipdtese de risco. Entretanto, a auséncia de informagdes prejudicou, em
alguns casos, 0 prosseguimento da investigacdo e o afastamento da hipotese de risco para
certos cenarios como 0 uso combinado e o caso da deriva por pulverizacdo aérea,

modalidade ndo mais autorizada.

Nesse contexto, esta avaliagdo prosseguiu considerando apenas 0 UuSO em
tratamento de sementes. Os QRs de Fase 2, calculados com base nos residuos mensurados
em campo, foram reduzidos em relacdo aos de Fase 1, porém, a hipétese de risco ainda
permaneceu para 0 uso na cultura de algodéo e soja. A hipétese de risco foi descartada
nessa etapa para a cultura de milho. Na Fase 3, ao se comparar 0s niveis de residuos
mensurados com o nivel de ndo efeito derivado do estudo com col6nias de abelhas, a
hipbtese de risco pbde ser descartada para o uso de clotianidina nas culturas de algodao e

soja.

Com relacdo aos cenarios de rotacdo de culturas — soja seguida de algoddo, soja
seguida de milho e soja seguida de canola — em Fase 2 unicamente no cenario soja-
algodao os QR’s para abelhas adultas excederam os niveis de preocupacdo. Em Fase 3, a
hipGtese de risco pdde ser descartada e, dessa forma, o risco de efeitos ao nivel de col6nia
decorrente do uso de clotianidina em tratamento de sementes em rotacdo de culturas -
conforme regime de uso utilizado nos estudos - pode ser considerado aceitavel. Neste
sentido, deve-se permitir 0 uso, em culturas subsequentes, apenas para algoddo e milho,

apos a colheita de soja tratada com produtos a base de clotianidina.

No tocante a aplicacdo de produtos agrotdxicos, contendo clotianidina, por via
aérea, pratica que pode produzir o cenario de maior deriva e consequentemente o de maior

exposicéo, a favor do vento e onde haja abelhas, o risco por esta via ndo foi descartado.
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Portanto, a restricdo a essa modalidade de uso, ja estabelecida, deve ser mantida*®, Em
complemento, deve-se proceder com a exclusédo das modalidades de uso pulverizagéo
aérea (por aeronaves agricolas) e pulverizacao terrestre, dos PPAs e bulas dos produtos,

pois ndo foram apresentados dados para suportar esses usos.

Referente a possibilidade de exposicdo das abelhas ndo Apis a clotianidina, fora
da érea tratada, decorrente da produgdo de deriva da poeira, gerada ho momento do
plantio das sementes, a hipotese de risco foi afastada. Para as culturas de algodao, milho
e soja foram calculados os Quocientes de Perigo (QP poeira), utilizando dados dos
estudos de Heubach apresentados pelas empresas interessadas e, de acordo com 0s
valores, mesmo desconsiderando a utilizacdo de defletores, embora o0 uso seja
recomendado, ndo ha potencial risco para abelhas decorrente da exposi¢do por contato
com a poeira proveniente do tratamento de sementes. Cabe destacar a importancia do
gerenciamento do risco com relacdo a possibilidade da deriva da poeira das sementes
tratadas e a recomendacdo da adogdo das medidas de mitigacdo estudadas: (i) uso de
agente de revestimento e (ii) utilizacdo de defletores em semeadoras. Portanto, as bulas
de produtos que contenham clotianidina em sua composi¢do com indicacdo de uso em
tratamento de sementes deverdo ser atualizadas de modo a refletir estas conclusées de
risco para polinizadores. Na contra argumentacao apresentada pelas empresas, afirmaram
que em relacdo a inclusdo do uso de defletores em semeadoras com sistema a vacuo em
bula, a implementacédo de defletores € uma pratica que se mostra relevante para reduzir a
exposicdo das abelhas a poeira gerada na semeadura das sementes tratadas. Porém, as
empresas consideram que a efetividade e sucesso da adogédo desta medida de mitigagédo
na etapa de gerenciamento de risco, vai depender da elaboracdo e implementacdo de uma
politica agricola que abranja todos os elos da cadeia (ex: fabricantes de maquinério
agricola, governo, associagdes, agricultores, entre outros), com a finalidade de adaptar o
maquinario existente no campo, bem como ajustar as fabrica¢cdes dos novos equipamentos
e conscientizar os agricultores sobre a importancia de tal medida. Informa-se que, de fato,
essa questdo precisa ser mais bem debatida, contando com a participacdo do setor

de agricultura, para garantir a implementacdo em campo das melhores préaticas que

143 Comunicado publicado no DOU n.2 139, Secdo 3, p. 112, de 19/07/2012; Ato Conjunto SDA-
MAPA/IBAMA n.2 1, de 02/10/2012, posteriormente revogado pela INC MAPA/IBAMA n.2 1, de
28/12/2012; e INC MAPA/IBAMA Nn.2 1, de 31/12/2014.
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possam reduzir a exposi¢do das abelhas a deriva da poeira gerada durante a semeadura
das sementes tratadas com clotianidina. Inclusive, essas medidas de
mitigacdo provavelmente servirdo para  outras moléculas, uma vez que as
semeadoras poderdo utilizar também sementes tratadas com outros ingredientes ativos.
Entretanto, o gerenciamento do risco, momento de avaliacdo de viabilidade de
implementacdo das medidas apresentadas, é etapa posterior, fora do escopo deste Parecer
Técnico. Assim, alerta-se ao fato de que este Parecer Técnico ndo pretendeu, e tampouco
deveria, considerando o modelo de avaliacdo proposto, o enfrentamento das questdes

relativas ao gerenciamento do risco.

Diversos foram os indicios de efeitos toxicos que desencadearam todo o processo
de reavaliacdo ambiental da clotianidina, ndo somente em nosso pais, mas em nivel
global. Contudo é importante chamar a atencédo para o fato de que ndo conhecemos, no
Brasil, registros oficiais de casos em que o uso autorizado desse agente quimico tenha
sido a causa da mortalidade de abelhas, situagdo bem diferente, por exemplo, da que foi
observada na Alemanha, em 2008, onde se comprovou inequivocamente a ligagéo entre

a mortalidade de abelhas e plantio de sementes tratadas com clotianidina#4,

Este Parecer Técnico encerra, portanto, a avaliacdo de risco ambiental conduzida
para a clotianidina, nas Fases 2 e 3, conforme o esquema constante no anexo | da IN n.°
02/2017, para as trés culturas com dados de residuos em matrizes ambientais relevantes

para abelhas no Brasil.

144 pistorius et al., 2010
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Por ultimo, mas ndo menos importante, alerta-se ao fato de que este Parecer
Técnico ndo pretendeu, e tampouco deveria, considerando o modelo de avaliagdo
proposto, o enfrentamento das questdes relativas ao gerenciamento do risco, no que diz
respeito as praticas agricolas. Conforme art. 7° da IN IBAMA n.° 17/2009, as empresas
interessadas puderam, ao seu critério, apresentar argumentacéo técnica cientificamente
suportada, como exercicio do contraditorio. Apds o encaminhamento de resposta relativa
as consideraces recebidas, foi realizada consulta pablica, pelo prazo de 30 (trinta) dias.

O passo seguinte foi a elaboracao deste Parecer Técnico Final.

Na sequéncia, nos moldes do art. 8° da IN n.° 17/2009, o IBAMA fara publicar,
no Diario Oficial da Unido, comunicado acerca do resultado e das conclusdes da
reavaliacdo da clotiandina no que cabe a esta Autarquia Ambiental. Cumprido esse
necessario rito, e nos termos do art. 19 do Decreto n.° 4.074/2002, o o6rgao federal
registrante, ao adotar as medidas necessarias ao atendimento das exigéncias decorrentes
da avaliacdo, poderd manter os registros com ou sem alteragdes; propor mudanca de
férmulas, dose ou método de aplicacéo; restringir a comercializacéo; proibir, suspender

ou restringir a producdo, importacao ou o uso; cancelar ou suspender o registro.

Cumpre esclarecer que tal atribuicdo dada ao 6rgdo federal registrante ndo limita,
condiciona ou restringe a atuacdo deste IBAMA, pois cada autoridade envolvida no
registro de agrotdxicos atua sempre nos limites de suas competéncias, com independéncia
técnica e sem qualquer relacdo de hierarquia e subordinacdo, conforme o art. 3° da Lei n.°
7.802/1989 e disposicBes regulamentares constantes no art. 2°, caput e VI, art. 13, art. 15,
§ 3% e art. 43, caput, do Decreto n.° 4.074/2002.

151



2164
2165
2166
2167
2168
2169
2170
2171
2172

Dessa forma, cabe a esta Autarquia, o dever de proceder, apos publicacdo dos
resultados da reavaliacdo, a atualizacdo dos documentos autorizativos por ela emitidos
que sustentam o registro dos produtos a base do ativo investigado — resultados da
avaliacdo do Potencial de Periculosidade Ambiental (PPAs), rotulos (coluna da esquerda)
e bulas (dados relativos a protecdo do meio ambiente) — quando identificado que os
agrotoxicos reavaliados oferecem risco para abelhas, nas condi¢Bes de uso autorizadas,
sob pena de fragilizar o alcance dos objetivos de protecdo estabelecidos para
polinizadores e de se desviar da adequada tutela a0 meio ambiente garantida, inclusive,

no ambito constitucional.
E o parecer.

Brasilia — DF, 26 de novembro de 2021.
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ANEXO 1
PARECERES ESPECIFICOS GERADOS NO PROCESSO DE REAVALIACAO
AMBIENTAL DA CLOTIANIDINA

Documento

n.° SEI

Assunto

Parecer 02001.002420/2016-11

0666049

Avaliagdo do estudo cronico de larvas
(Maus, 2011).

Parecer Técnico n.° 19/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA

1779251

Andlise do delineamento metodolégico e
resultados do estudo "Assessment of
Chronic Effects of Clothianidin to the
Honey Bee, Apis mellifera L., in a 10 Days
Laboratory Test”. GAB Biotechnologie
GmbH & GAB Analytik GmbH e sua
emenda “(M-255911-03-1) Report
Amendment No. 1 to Study 20051186/01-
BLEU Assessment of Chronic Effects of
Clothianidin to the Honey Bee, Apis
mellifera L., in a 10 Days Laboratory
Test. THW-0151.”

Parecer Técnico n.° 20/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA

1779693

Avaliacdo de estudo de toxicidade cronica
em larvas de abelhas do ingrediente ativo
Clotianidina, apresentado pela Sumitomo
Chemical do Brasil para subsidiar o
processo de reavaliagdo ambiental do
referido ingrediente ativo. Sugestdo de
endpoint toxicidade aguda para larvas.

Parecer Técnico n.° 21/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA

1780019

Anélise do delineamento metodoldgico e
resultados do estudo “Effects of
Clothianidin technical (Acute Contact and
Oral) on Honey Bees (Apis mellifera L.) in
the Laboratory.”

Parecer Técnico n.° 23/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA

1780462

Resultados de toxicidade para abelhas
adultas e larvas, selecionados,
provisoriamente, para a estimativa de risco
de clotianidina para individuos.

Parecer Técnico n.° 750/2018
CCONP/CGASQ/DIQUA

11377212

Andlise do delineamento metodolégico e
resultados do estudo
" Clothianidin: Honey bee (Apis mellifera)
larval toxicity test, single exposure”
(TWH-0479, 13048-7170).

Parecer Técnico n.° 22/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA

1780257

Anélise do delineamento metodoldgico e
resultados do estudo de RT-25 "V-10066:
Honey bee (Apis mellifera L.) toxicity of V-
10066 residues on foliage”. The Bee Group,
Irrigated  Agricultural  Research &
Extension Center.

Parecer Técnico n.° 12/2020-
CCONP/CGASQ/DIQUA

6966801

Anélise do delineamento metodoldgico e
resultados do estudo de RT-25 "V-10066:
Honey bee (Apis mellifera L.) toxicity of V-
10066 residues on foliage”. The Bee Group,
Irrigated  Agricultural Research &
Extension Center - Atualizaco.

Parecer Técnico n.° 13/2020-
CCONP/CGASQ/DIQUA

6974599

Analise do delineamento metodoldgico e
resultados do estudo "M-568988-01-1
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Study No.: PE-HE001/15. Determination of
the amount of free floating dust and
abrasion particles of treated corn seeds
under defined mechanical stress conditions
after treatment with Poncho FS 600 in
Brazil.”- Atualizacdo.

Parecer Técnico n.° 24/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA

1788861

Anélise do delineamento metodoldgico e
resultados do estudo "M-568988-01-1
Study No.: PE-HE001/15. Determination of
the amount of free floating dust and
abrasion particles of treated corn seeds
under defined mechanical stress conditions
after treatment with Poncho FS 600 in
Brazil.”.

Parecer Técnico n.° 14/2020-
CCONP/CGASQ/DIQUA

6975513

Anélise do delineamento metodoldgico e
resultados do estudo " M-566716-01-1
Study No.: PE-HE002/15. Determination of
the amount of free floating dust and
abrasion particles of treated soybean seeds
under defined mechanical stress conditions
after treatment with Poncho 600 FS in
Brazil.” - Atualizagéo.

Parecer Técnico n.° 25/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA

1789391

Andlise do delineamento metodolégico e
resultados do estudo " M-566716-01-1
Study No.: PE-HEQ002/15. Determination of
the amount of free floating dust and
abrasion particles of treated soybean seeds
under defined mechanical stress conditions
after treatment with Poncho 600 FS in
Brazil.”.

Parecer Técnico n.° 15/2020-
CCONP/CGASQ/DIQUA

6976295

Anélise do delineamento metodoldgico e
resultados do estudo "M-569020-01-1
Study No.: PE-HE003/15. Determination of
the amount of free floating dust and
abrasion particles of treated cotton seeds
under defined mechanical stress conditions
after treatment with Poncho FS 600 in
Brazil.” - Atualizacéo.

Parecer Técnico n.° 26/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA

1789762

Anélise do delineamento metodoldgico e
resultados do estudo " M-569020-01-1
Study No.: PE-HE003/15. Determination of
the amount of free floating dust and
abrasion particles of treated cotton seeds
under defined mechanical stress conditions
after treatment with Poncho FS 600 in
Brazil.”.

Parecer Técnico n.°
CCONP/CGASQ/DIQUA

87/2018-

3431407

Estudo de efeitos crbnicos da alimentagdo
contaminada com Clotianidina na satde de
coldnias de Apis Mellifera sob condigdes de
livre forrageamento.

Parecer Técnico n.° 44/2020-
CCONP/CGASQ/DIQUA

7821725

Estudo de alimentacdo de colbnias de
abelnas em  campo  (2016-2017),
reavaliacio  do  ingrediente  ativo
clotianidina (13798.4162)
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Parecer Técnico n.° 49/2020- 7909307 Estudo de alimentagdo de coldnias de
CCONP/CGASQ/DIQUA abelhas em campo (2017) utilizando pdlen
contaminado, reavaliagdo do ingrediente
ativo clotianidina (S17-02137)
Parecer Técnico n.° 108/2018- 3981626 Reavaliacdo Clotianidina, Fases 2 e 3 da
CCONP/CGASQ/DIQUA avaliacdo de risco ambiental, cultura do
algodéo.
PARECER TECNICO N.° 3824825 Avaliagdo de estudo referente a
3824825/2015/CCONP/CGASQ/DIQUA- determinacgdo de residuos dos ingredientes
IBAMA ativos Imidacloprido e clotianidina, e seus
respectivos metabdlitos, apresentado pela
Bayer S.A., para subsidiar o processo de
reavaliacio ambiental dos referidos
ingredientes ativos. ESTUDO: S13-05004.
CULTURA: ALGODAO
PARECER TECNICO N.° 3824857 Avaliacdo de estudo referente a
3824857/2015/CCONP/CGASQ/DIQUA- determinagdo de residuos dos ingredientes
IBAMA ativos Imidacloprido e clotianidina, e seus
respectivos metabolitos, apresentado pela
Bayer S.A., para subsidiar o processo de
reavaliacdo ambiental dos referidos
ingredientes ativos. ESTUDO: S13-05005.
CULTURA: ALGODAO
Parecer Técnico n.° 102/2018- 3796250 Reavaliacdo Clotianidina, Fase 2 da
CCONP/CGASQ/DIQUA avaliacdo de risco ambiental, cultura do
milho.
PARECER TECNICO N.° 3770966 Avaliagdo de estudo referente a
3770966/2018/CCONP/CGASQ/DIQUA- determinacdo de residuos dos ingredientes
IBAMA ativos Imidacloprido e clotianidina, e seus
metabdlitos, apresentado pela forca tarefa
liderada pela Bayer S.A., para subsidiar o
processo de reavaliagio ambiental dos
referidos ingredientes ativos. ESTUDO:
S$13-05008. CULTURA: MILHO
PARECER TECNICO N.° 3771004 Avaliacdo de estudo referente a
3771004/2018/CCONP/CGASQ/DIQUA- determinacdo de residuos dos ingredientes
IBAMA ativos Imidacloprido, Clotianidina e seus
metabdlitos, apresentado pela forca tarefa
liderada pela Bayer S.A., para subsidiar o
processo de reavaliagdo ambiental dos
referidos ingredientes ativos. ESTUDO:
S$13-05009. CULTURA: MILHO
PARECER TECNICO N.° 3770874 Avaliagdo de estudo referente a
3770874/2018/CCONP/CGASQ/DIQUA- determinagdo de residuos dos ingredientes
IBAMA ativos Imidacloprido, Clotianidina e seus
metabdlitos, apresentado pela forca tarefa
liderada pela Bayer S.A., para subsidiar o
processo de reavaliagio ambiental dos
referidos ingredientes ativos. ESTUDO:
S$14-05506. CULTURA: MILHO
PARECER TECNICO N.° 3770917 Avaliacdo de estudo referente a

3770917/2018/CCONP/CGASQ/DIQUA-
IBAMA

determinagdo de residuos dos ingredientes
ativos Imidacloprido, Clotianidina e seus
metabdlitos, apresentado pela forca tarefa
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liderada pela Bayer S.A., para subsidiar o
processo de reavaliagdo ambiental dos
referidos ingredientes ativos. ESTUDO:
S14-05507. CULTURA: MILHO

PARECER TECNICO N.°
6933867/2020/CCONP/CGASQ/DIQUA-
IBAMA

6933867

Avaliacdo de estudo referente a
determinacdo de residuos do ingrediente
ativo Clotianidina e seus metabdlitos para
subsidiar o processo de reavaliagédo
ambiental do referido ingrediente ativo.
ESTUDO:  S16-04939. CULTURA:
MILHO

PARECER TECNICO N.°
6961101/2020/CCONP/CGASQ/DIQUA-
IBAMA

6961101

Avaliacdo de estudo referente a
determinacdo de residuos do ingrediente
ativo Clotianidina e seus metabdlitos para
subsidiar o processo de reavaliagédo
ambiental do referido ingrediente ativo.
ESTUDO:  S16-04940. CULTURA:
MILHO

Parecer Técnico n.° 109/2018-
CCONP/CGASQ/DIQUA

4021637

Reavaliacdo Clotianidina, Fases 2 e 3 da
avaliacdo de risco ambiental, cultura da
soja.

PARECER TECNICO N.°
3824882/2018/CCONP/CGASQ/DIQUA-
IBAMA

3824882

Avaliagdo de estudo referente &
determinagdo de residuos dos ingredientes
ativos Imidacloprido, Clotianidina e seus
metabdlitos, apresentado pela forca tarefa
de empresas, liderada pela Bayer S.A., para
subsidiar o0 processo de reavaliacdo
ambiental dos referidos ingredientes ativos.
ESTUDO: S13-05010. CULTURA: SOJA

PARECER TECNICO N.°
3824916/2018/CCONP/CGASQ/DIQUA-
IBAMA

3824916

Avaliagdo de estudo referente a
determinagdo de residuos dos ingredientes
ativos Imidacloprido, Clotianidina e seus
metabdlitos, apresentado pela forca tarefa
de empresas, liderada pela Bayer S.A., para
subsidiar o processo de reavaliagdo
ambiental dos referidos ingredientes ativos.
ESTUDO: S13-05011. CULTURA: SOJA

PARECER TECNICO SEI IBAMA N.°
7029171/2020/CCONP/CGASQ/DIQUA-
IBAMA

7029171

Avaliagdo de estudo referente a
determinagcdo de residuos do ingrediente
ativo Clotianidina e seus metabdlitos para
subsidiar o0 processo de reavaliacdo
ambiental do referido ingrediente ativo.
ESTUDO: S15-06319. CULTURA: SOJA

PARECER TECNICO N.° SEI IBAMA
5369127

5369127

Avaliagdo de estudo referente a
determinagdo de residuos do ingrediente
ativo Clotianidina e seus metabdlitos para
subsidiar o processo de reavaliagdo
ambiental do referido ingrediente ativo.
ESTUDO: S16-04941. CULTURA: SOJA

PARECER TECNICO N.° SEI IBAMA
5369355

5369355

Avaliacdo de estudo referente a
determinagcdo de residuos do ingrediente
ativo Clotianidina e seus metabdlitos para
subsidiar o processo de reavaliagdo
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ambiental do referido ingrediente ativo.
ESTUDO: S16-04945. CULTURA: SOJA

PARECER TECNICO N.° SEI IBAMA
6144311/2019/CCONP/CGASQ/DIQUA-
IBAMA

6144311

Avaliacdo de estudo referente a
determinacdo de residuos do ingrediente
ativo Clotianidina e seus metabdlitos para
subsidiar o processo de reavaliagdo
ambiental do referido ingrediente ativo.
ESTUDO: S16-04946. CULTURA: SOJA
EM ROTACAO COM ALGODAO

PARECER TECNICO N.° SEI IBAMA
7363075/2020/CCONP/CGASQ/DIQUA-
IBAMA

7363075

Avaliacdo de estudo referente a
determinacdo de residuos do ingrediente
ativo Clotianidina e seus metabdlitos para
subsidiar o processo de reavaliagdo
ambiental do referido ingrediente ativo.
ESTUDO: S18-06034. CULTURA: SOJA
EM ROTACAO COM ALGODAO

PARECER TECNICO N.° SEI IBAMA
5367948

5367948

Avaliacdo de estudo referente a
determinagdo de residuos do ingrediente
ativo Clotianidina e seus metabdlitos para
subsidiar o0 processo de reavaliagdo
ambiental do referido ingrediente ativo.
ESTUDO: S16-04943. CULTURA: SOJA
EM ROTACAO COM CANOLA

PARECER TECNICO N.° SEI IBAMA
5368893

5368893

Avaliagdo de estudo referente a
determinacdo de residuos do ingrediente
ativo Clotianidina e seus metabdlitos para
subsidiar o0 processo de reavaliagdo
ambiental do referido ingrediente ativo.
ESTUDO: S16-04944. CULTURA: SOJA
EM ROTACAO COM CANOLA

PARECER TECNICO N.° SEI IBAMA
6146133/2019/CCONP/CGASQ/DIQUA-
IBAMA

6146133

Avaliagdo de estudo referente a
determinacdo de residuos do ingrediente
ativo Clotianidina e seus metabdlitos para
subsidiar o0 processo de reavaliacdo
ambiental do referido ingrediente ativo.
ESTUDO: S16-04942. CULTURA: SOJA
EM ROTACAO COM MILHO

PARECER TECNICO N.°
7111898/2020/CCONP/CGASQ/DIQUA-
IBAMA

7111898

Avaliagdo de estudo referente a
determinagcdo de residuos do ingrediente
ativo Clotianidina e seus metabdlitos para
subsidiar o0 processo de reavaliacdo
ambiental do referido ingrediente ativo.
ESTUDO: S15-06320. CULTURA: SOJA
EM ROTACAO COM MILHO

Parecer Técnico n.° 4/2020-
CCONP/CGASQ/DIQUA

6847605

Reavaliacdo Clotianidina, Fase 2 da
avaliagdo de risco ambiental, estudos de
deriva.

Parecer Técnico n.° 11/2020-
CCONP/CGASQ/DIQUA

6932239

Reavaliacdo Clotianidina, Fase 2 da
avaliacdo de risco ambiental, andlise da
importancia do fluido de gutagdo para
abelhas, com base em estudos realizados na
Europa.
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