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RELATORIO DE CONSOLIDAGAO DA CONSULTA PUBLICA

Proposta de Instrugéo Normativa para regulamentagdo da avaliagdo ambiental de produtos agrotdxicos e
afins, em cumprimento ao art. 3°, § 5da Lein° 7.802, de 11 de julho de 1989, e ao art. 20 do Decreto n? 4.074, de
4 de janeiro de 2002.

1. INTRODUCAO

A avaliacdo ambiental para os produtos formulados agrotdxicos realizada pelo
IBAMA engloba a analise dos resultados de estudos para 15 parametros, os quais determinarao que os
produtos que nao possuam caracteristicas impeditivas de registro sejam enquadrados em uma das 4
possiveis classes de potencial de periculosidade ambiental, conforme prevé o art. 32 da Portaria
Ibama n° 84/96. Alguns parametros utilizados para a classificagdo sdo baseados nos dados de seu
produto técnico (persisténcia, bioacumulacdo e transporte), enquanto que os demais parametros
(toxicidade a microrganismos do solo, organismos do solo, algas, peixes, microcrustaceos, abelhas,
aves e mamiferos) tem como base os resultados dos estudos ecotoxicolégicos da formulacao.

O artigo 20 do Decreto no 4.074/02, que regulamenta o § 5° do art. 3° da Lei n°
7.802/89, prevé que novos produtos devem possuir a¢cdo toxica sobre o meio ambiente menor ou igual
do que a daqueles produtos ja registrados para o mesmo fim, para poderem ser registrados:

Art. 20. O registro de novo produto agrotoxico, seus componentes e
afins somente serd concedido se a sua agdo toxica sobre o ser
humano e o meio ambiente for, comprovadamente, igual ou menor
do que a daqueles jé registrados para o mesmo fim. Pardgrafo
unico. Os critérios de avaliagdo serdo estabelecidos em instrugées
normativas complementares dos 6rgdos competentes, considerando
prioritariamente os seguintes pardmetros:

| —toxicidade;



Il — presengca de problemas toxicolégicos especiais, tais como:
neurotoxicidade,

fetotoxicidade, ac¢do hormonal e comportamental e agdo
reprodutiva;

Il — persisténcia no ambiente;
IV —bioacumulagdo;
V —forma de apresentagdo; e

VI —método de aplicagdo.

Desse modo, com o intuito de se cumprir devidamente o dispositivo legal supracitado,
bem como de se estabelecer os critérios para essa avalia¢ao, de padronizar e dar publicidade aos
critérios, foi disponibilizada no Didrio Oficial da Unido (DOU) de 12 de junho de 2017, secao 3, pagina
93, para Consulta Publica a proposta de Instru¢gdao Normativa para regulamenta¢ao da avaliagao
ambiental de produtos agrotéxicos e afins, em cumprimento ao art. 3°, § 5 da Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 1989, e ao art. 20 do Decreto n2 4.074, de 4 de janeiro de 2002.

Devido a uma solicitacao do setor regulado, para obter mais tempo para contribuir com
a proposta, o prazo da Consulta Publica foi prorrogado em 14 de julho de 2017, conforme DOU secado
3, pagina 119.

Posteriormente, no dia 25/07/2017, foi realizada, no Auditério 2 do IBAMA Sede
(Brasilia/DF), uma apresentacdo da minuta de Instru¢do Normativa, abordando detalhadamente os
procedimentos de aplicacdao da norma pelo IBAMA, seguida de discussdes e maiores esclarecimentos
sobre a proposta.

Os comentarios, questionamentos e justificativas foram analisados, compilados e
documentados pelo Ibama dando origem a este relatodrio.

O Ibama visa, por meio desses procedimentos dar a publicidade necessdaria ao processo
de avaliagdo ambiental de agrotdxicos e, juntamente com as colaboragdes da sociedade e do setor
regulado, elaborar uma normativa eficaz e clara, com o intuito de cumprir o disposto na legislacao e
promover a necessdria prote¢do ao meio ambiente.

Apds a anadlise das contribuigbes, a proposta de Instrugdao Normativa foi revisada e a
versao final da Instrugdao Normativa n2 27, de 27 de dezembro de 2018, publicada no Diario Oficial da
Unido N2 249, de 28 de dezembro de 2018, Secdo |, pagina 502.

2. PERFIS DAS COLABORACOES

Durante o periodo da consulta publica, 46 registros de interessados foram recebidos,
no entanto, apenas 13 registros foram completamente preenchidos e considerados nesta analise,
sendo os outros descartados, por nao estarem completos, estarem repetidos ou por tratarem de
assuntos ndo pertinentes ao tema em questao.


http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=28/12/2018&jornal=515&pagina=502&totalArquivos=540

= Pessoa Fisica (34)
= Pessoa uridica (12)

Dentre os registros completos, 6 foram de pessoas fisicas, totalizando 45%, e 7 de
pessoas juridicas, totalizando 54%, conforme a seguir:

= Pessoa Fisica (6)
= Pessoa Juridica (7)

54%

Os Estados Brasileiros identificados nas contribuicdes desta Consolidagao Publica,
considerando pessoas fisicas e juridicas foram: Sao Paulo (4), Rio Grande do Sul (3), Santa Catarina
(1), Parana (3) e Distrito Federal (3), conforme a seguir:



Distrito Federal Parana Santa Catarina Rio Grande do Sul Sao Paulo

As contribuicdes da CP foram realizadas pelos seguintes segmentos: consumidor,
Advocacia/Consultoria, Produtor rural, Sindicatos/Comércio varejista/Combustiveis, IBAMA,
Consultoria, Empresas do setor da Ma¢a, empresa privada do setor regulado, Emater:
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Os colaboradores tomaram conhecimento da Consulta publica por meio do sitio do
Ibama (4); do Diario Oficial da Unido (3); outros sitios especificos (1); televisdo (0); radio (0); jornais e
revistas (0); associacdo, entidade de classe ou instituicdo representativa de categoria ou setor da
sociedade civil (5); e outros (3); conforme a seguir:

» Sitio do IBAMA (4)

» Diario Oficial da Unido [3)

= Dutro sitio (especifique
abaixo) (1)
Televisao (0)

= Radio (0)

= |ornais e rewvistas (0)
Associacdo, entidade de classe
ou instituigZo representativa
de categoria ou setor da
sociedade civil (5)

» Outros (3)

As opinides dos colaboradores sobre a Instrugdo Normativa proposta foram em sua



maioria favoraveis (46%), comparado a 36% de opinides parcialmente favoraveis e 15% desfavoraveis,
conforme a seguir:

= Favordvel (6)
= Parcialmente favoravel (5)
= Desfavoravel (2)

46%
B
3. CONSOLIDACAO E COMENTARIOS AS CONTRIBUICOES EM RESPOSTA A CONSL
PUBLICA
3.1. Artigo 12

“Estabelecer critérios a serem adotados pelo Ibama na comparacao da agao toxica
ao meio ambiente de produtos agrotdéxicos e afins, em atendimento ao que dispde o paragrafo
unico do art. 20 do Decreto n° 4.074/02, que regulamenta o § 5° do art. 3° da Lei n° 7.802/89.
Paragrafo unico. Mediante a aplicagdo dos critérios de comparagao da acao toxica ao meio
ambiente de que trata o caput, a aprovagao do registro de produto agrotdxico s6 ocorrera se a
sua ac¢ao toxica for comprovadamente igual ou menor do que a daqueles produtos ja registrados
para o mesmo fim.”

Comentarios e/ou sugestdo de Justificativa para a alteracao
nova redagao proposta:

POSICIONAMENTO DO IBAMA

Sugestdo ndo acatada. A
classificagdo  ecotoxicoldgica
de um produto agrotdxico é o
resultado da Avaliagdo do
Potencial de Periculosidade
Ambiental e estd prevista em
legislagéo, ndo podendo ser
objeto de desconsidera¢Go. Um
produtoque nao
possua caracteristicas

impeditivas de registro pode
ser classificado em 4 possiveis
classes ambientais, conforme
art. 3° da Portaria |bama n°
84/96. Entretanto,

n nroredimentn inirinlmente

1) Ndo deve-se levar em || Ndo deve-se levar em
consideragao a classe || considera¢dao a classe
toxicoldgica pura e simples. E || toxicoldgica pura e simples. E
sim, levar em consideragdo o || sim, levar em considera¢do o
nuimero de ingredientes ativos || numero de ingredientes ativos




registrados para a mesma
finalidade (visando minimizar
risco de resisténcia), bem
como o forma de aplicagdao do
produto.

registrados para a mesma
finalidade (visando minimizar
risco de resisténcia), bem
como o forma de aplicagao do
produto.
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proposto na consulta publica
sofreu algumas modificagbes e
a comparagdo da agdo toxica
ao meio ambiente de produtos

agrotdxicos em pleito de
registro se dard entre aqueles
produtos de mesmo
ingrediente ativo, faixa de
concentragdio, tipo de
formulagdo. Assim, a
comparagéo serd entre
produtos que diferem apenas
quanto  aos  componentes
inertes empregados na
formulagéo.
2) A sugestio a ser
apresentada é para que a
atividade cédigo “18-6
Comércio de combustiveis e || . .. .. .
. o justificativas: 1- volume médio
derivados de petréleo” tenha a )
e dos postos (Brasil) 160
sua classificacdo de grau m3/més; 2 atividade foi a
poluidor de ALTO para BAIXO. ! .
- . pioneira na adequacao
Justificativas: 1- volume médio ) N
. ambiental, Resolucao Conama
dos postos (Brasil) 160 .
n .. . 273/2000, grande maioria dos
m3/més; 2- atividade foi a g ~ ~
) ) . postos ja || Sugestdo nédo acatada. O
pioneira na adequacao

ambiental, Resolu¢gdao Conama
273/2000; 3- grande maioria
dos postos ja
licenciados/adequados e com
controles ambientais; 4- postos
nao podem ser enquadrados no
mesmo porte de uma
distribuidora ou uma refinaria;
5- dentre os segmentos da
“Atividade 18” s3ao os que
menos movimentam
combustiveis

licenciados/adequados e com
controles ambientais 3- postos
nao podem ser enquadrados no
mesmo porte de uma
distribuidora ou uma refinaria;
4 dentre os segmentos da
“Atividade 18” s3ao os que
menos movimentam
combustiveis

assunto ndo é pertinente ao
conteudo proposto no escopo
desta Instrugéo Normativa.

Sugestdo ndao acatada. A
andlise  comparativa  entre
produtos determinada pela Lei
n° 7.802 refere-se as suas
acOes toxicas. A classificacdo
quanto ao  Potencial de
Periculosidade Ambiental (PPA)
reflete a ecotoxicidade
inerente de cada produto,

considerando os componentes




3)  Acreditamos que a
comparagao da agdao toxica
ndo seja critério para tomada
de decisdao na liberagao ou nao
de novos produtos.

Desta forma podemos estar
influenciando a indugdo de
resisténcia de principios ativos
que no futuro podem acarretar
na falta de alimento nas
nossas mesas.

empregados na formulagdo,
estd prevista na legislagdo e,
em fungdo disso, nGo pode ser
desconsiderada e é adotada
como um critério para tomada
de deciséo. Para 0s
ingredientes ativos inéditos no
Brasil, a tomada de decisGo

pelo Ibama sobre a sua
aprova¢do  para fins de
concessdo de registro é

baseada na avaliagéo do risco
ambiental e ndo na andlise
comparativa com outros
produtos. A classificagdo do
PPA é estabelecida pelo Ibama
para todos os produtos, a partir
de resultados dos estudos de
toxicidade a organismos néo-
alvo, de persisténcia, de
transporte e de potencial de
bioacumulagéo de produtos
agrotdxicos e afins, conforme
Portaria Normativa Ibama n?
84/1996.

4) E comprovadamente nao

oferecer riscos a outros
organismos como inimigos
naturais

Temos que preservar 0S
inimigos naturais

Destaca-se que a prote¢cdo aos
organismos  ndo-alvo  tem,
dentre outros objetivos, a
proteg@io aos inimigos naturais.

5) A REDACAO ESTA BOA.

NAO SUGERIMOS ALTERACAO

6) Primeiramente a empresa
parabeniza a a¢ao deste
renomado Instituto quanto a
esta proposta. Considerando a
importancia do tema, deve ser
criado um ordenamento
juridico especificando quais os
parametros a serem
estabelecidos e que serdao
aceitos quanto a acdo todxica
dos testes.

Fica objetivado e de forma

clara para que nao haja
maiores duvidas quanto aos
critérios especificos de

avaliagao do Ibama.

Sugestdo ja estd sendo
implementada. O procedimento
e 0s parametros de
classificacao ambiental estdao
disponiveis para consulta no
sitio eletronico do Ibama.

Justificativa da proposta de
alteracdo de texto do Pardgrafo
Unico: Quando se aborda a
comparacao entre “acao
toxica” de produtos para
viabilizar o  registro, é




7) Sugestdo: Alteracdo de texto
do Paragrafo Unico Paragrafo
Unico. Mediante a aplicagao
dos critérios de comparagao da
acao téxica ao meio ambiente
de que trata o caput e a
aplicacdo da avaliagdo do
risco, a aprovagao do registro
de produto agrotoxico so
ocorrerd se a sua agao toxica
for comprovadamente igual ou
menor do que a daqueles
produtos ja registrados até a
data de solicitagdo do pleito
para o mesmo fim e quando a
avaliagdo do risco indicar

importante salientar que o
processo deveria considerar a
Avaliagdo do Risco como
técnica regulatdria e
determinagao legal. Importante
salientar que a sistematica de
Avaliagdo do Risco per se nao
desconsidera o perigo ou a
toxicidade  intrinseca  dos
ingredientes ativos presentes
no produto e que 0os mesmos
devem servir como critério para

classificacdo de seguranga.
Ademais, essa sistematica
também agrega o

imprescindivel dado relativo a
exposi¢cdao dos organismos nao-
alvo a tais ativos, trazendo a
luz regulatéria cenarios que
devem ser considerados no
momento da tomada de
decisdo. Além da toxicidade, a
exposicdo pode e deve
embasar de forma assertiva a
decisdo regulatéria, de forma
que, ao identificarem riscos
que ndao atendam os critérios
legais, seja possivel elaborar
medidas de mitigagdao que
permitam o uso seguro do
produto dentro do contexto
para o qual foi proposto. Se
exauridas todas as
possibilidades de reducao de
exposicao durante o rito da
avaliacao do risco e julgar o
uso do produto nao seguro,
entende-se por bem a negacgao
ao pleito. O argumento ora
proposto de que “mais téxico”
pode ser “impeditivo ao
Registro” nao necessariamente
dirime a questdo referente a

seguranca incontestavel do
“menos téxico”, pois,
novamente, toxicidade

“maior” ou “menor” é
inerente ao ingrediente

ativo/produto e ndo se pode
dizer o mesmo a respeito da

avnncirin miis c¢cim nnda cor

Sugestdo parcialmente
acatada. A  redacdo do
pardgrafo unico permanecerd
inalterada. Entretanto, 0s
critérios  estabelecidos  na
proposta de norma submetida
a Consulta Publica sofreram
algumas modificagbes e a
compara¢do da agao toéxica ao
meio ambiente de produtos
agrotéxicos em pleito de
registro se dard entre aqueles

produtos de mesmo
ingrediente ativo, faixa de
concentragdo, tipo de

formulagdo. A classe final serd
um dos pardmetros utilizados
na tomada de decisdo, mas as
classes individuais para cada
organismo ndo-alvo também
serio consideradas, podendo
haver aumento de toxicidade,
desde que ndo acarrete nova
classe | (Altamente toxico), em
relacdo aqueles produtos jad
registrados. Além disso, a
avaliagdo de  risco ndo
responde pela a¢do toxica dos
componentes  utilizados na
formulagdo, pois neste caso, é
considerada apenas a acgdo
toxica do ingrediente
ativo. Para os ingredientes
ativos inéditos no Brasil a
tomada de decisdo é baseada,
também, na avaliagdo do risco
ambiental e ndo apenas na
acdo toxica.




indices aceitaveis.

Dl el et B AL

manejada ao ponto de
assegurar que o risco atenda
ao nivel que se deseja. Assim,
entendemos que “mais toxico”
nao deveria ser motivo para
proibicdo de produtos, se as
condi¢des de uso e medidas de
mitigagao ambiental
garantirem a seguranga do
produto para o meio ambiente.
Contudo, caso o procedimento
de comparagao tenha que ser
mantido, entendemos que é
fundamental a comparac¢do
entre produtos para o mesmo
fim (mesmo ingrediente ativo,
faixa de concentragdo, tipo de
formulagdoe recomendados
para a mesma cultura) e que
esta comparagao seja feita
pela classificagdo ambiental
final, ou seja, pela
classificacdao quanto ao
Potencial de Periculosidade
Ambiental — PPA e que sejam
permitidos ainda aportes de
dados para subsidiar a
avaliagdo do risco ambiental.
Neste caso, espera-se que o
IBAMA torne oficial os critérios
utilizados para classificar os
produtos, resultando em
transparéncia e previsibilidade
para as empresas registrantes.
Solicitamos  esclarecimentos
sobre os critérios utilizados na
elaboragdao e aplicagdo da
planilha de “Parametros de
Andlises dos Testes” para
Classificagdo Ambiental, Anexo
IV da Portaria 84/96.

M- o

A realizagdo pelo Ibama da
avaliagcdo de risco sobre todos
os produtos jd registrados néo é
factivel, devido a necessidade
de se dispor de recursos
humanos e de tecnologia de
informag¢do apropriados para
provimento e gestdo de dados
para auxiliar na realizagdo das
andlises. A  falta desses
recursos também inviabiliza
atualmente a realizacdo de
andlises  comparativas  dos
dados e classificacbes de
potencial de periculosidade, de
pardmetros individuais e final,
relativos a produtos destinados
a mesma cultura, inclusive
entre produtos que contenham
mesmo ingrediente ativo, faixa
de concentracio e tipo de
formulacao.

a8) Ndo creio que esta seja
uma abordagem sustentavel,
pois atualmente para alguns
alvos, existem poucos produtos

regictradneg e facar nAa

O uso continuado de uma

Sugestdo ndo  acatada. Os
critérios estabelecidos no texto
apresentado na Consulta
Publica  sofreram  algumas
modificacbes e a comparagcdo
de toxicidade que trata a
norma é aplicada apenas a
produtos agrotoxicos de
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toxicologia poderia diminuir as
chances de uma nova molécula
ser  registrada. 0] uso
continuado de uma mesma
molécula pode acarretar na
resisténcia do alvo. Deve-se
focar na analise toxicologia e
forma de aplicagdo. Nem todo
produto é altamente toxico
dependendo da forma como é
recomendado o seu uso.

mesma molécula pode
acarretar na resisténcia do
alvo. Deve-se focar na analise
toxicologia e forma de
aplicacdo. Nem todo produto é
altamente tdéxico dependendo
da forma como é recomendado
0 seu uso.

mesmo ingrediente ativo, de
mesma faixa de concentragdo
e de mesmo tipo de
formulagéo. Para os
ingredientes ativos inéditos no
Brasil a tomada de decisdo é
baseada, também, na
avaliagdo do risco ambiental e
ndo apenas na a¢do
toxica. Assim sendo, ndo hd
efeito negativo da aplicagdo da
norma no que diz respeito a
disponibilizagdo  de  novos
ingredientes ativos Uteis ao
manejo de resisténcia de alvos.

9) Paragrafo Unico. Mediante a
aplicacao dos critérios
CIENTIFICOS de comparacéo da
acdo téxica ao meio ambiente
de que trata o caput, a
aprovacao do registro de
produto agrotdxico sé ocorrera
se a sua CLASSIFICACAO DO

POTENCIAL DE
PERICULOSIDADE for
comprovadamente igual ou

menor do que a daqueles
produtos ja registrados para o
mesmo fim.

Como o procedimento serd
adotado para aprovagao ou
rejeicdo de um pleito, ha a
necessidade de publicar
previamente 0s parametros
gue serdao comparados. Assim,
previamente uma empresa
podera analisar e decidir pela
viabilidade ou n3ao do pleito
antes de efetuar o respectivo
protocolo ou até mesmo buscar
efetuar uma melhora no perfil
ecotoxicolégico do produto.
Ademais, a comparacao deve
seguir um modelo cientifico e
nao apenas uma simples
comparacao de resultados de
uma dose letal (DL50) por
exemplo. O IBAMA adota
faixas de toxidade por mg/I (CE
50); de T1/2 vida; FBC;mg/kg
peso; e outros. Um primeiro
produto com CL 50 de 9,8 mg e
outro segundo com CL 50 de
10,0 mg receberao classes
distintas, mas a toxidade é
extremamente préxima. Mais
proxima que de um terceiro
que tem a CL50 de 0,5 mg/kg e
gue recebera a mesma classe
do primeiro. Assim, a
comparacao deve seguir algum
modelo cientifico. Também
deve ser levada em
consideracao a classificacao

Sugestdo parcialmente
acatada. Os pardmetros
individuais de organismos ndo-
alvo enquadrados em classe |
sdo dados publicos, disponiveis

nos rotulos e bulas de
produtos. A compara¢do de
resultados (baseada em

classes) tem base cientifica,
sustentada por estudos

conduzidos segundo protocolos
internacionais especificos e,
em sua maioria, realizados em
BPL. A metodologia adotada
pelo Ibama esta direcionada a
identificacdo de produto que
apresente par@metro de classe
| ndo esteja presente em
produtos jd registrados de
mesmo ingrediente ativo, de
mesma faixa de concentrac@o
e de mesmo tipo de
formulagdo. Ressalta-se, ainda,
que a classificacéo final do

potencial de periculosidade
ambiental mais restritiva
também  serd  considerada

como um dos critérios de
impedimento de registro.




final do PPA como o critério de
verificagdo da maior ou menor
toxidade e nao somente dos
parametros individualmente.

10) NOVA REDACAO: Paragrafo
Unico. Mediante a aplicacao
dos critérios CIENTIFICOS de
comparagao da agao toxica ao
meio ambiente de que trata o
caput, a aprovagao do registro
de produto agrotoxico so
ocorrera se a sua agao toxica
for comprovadamente
ESTATISTICAMENTE igual ou
menor do que a daqueles
produtos ja registrados para o
mesmo fim

Primeiramente, deve-se dar
publicidade dos parametros
que serao comparados, para
gue uma empresa possa, antes
de efetuar o protocolo do
requerimento  de  registro,
analisar a viabilidade do pleito
e, inclusive, efetuar as
mudancas  necessarias. A
comparagao deve seguir um
modelo estatistico. Deve-se
adotar um critério de margem
de erros. Somente a faixa
toxicolégica nao é suficiente.
Isto porque um primeiro
produto que tem uma CL50 de
9,90 mg/kg tem classe igual a
de outro de CL50 de 3,9.
Diferente de um terceiro que
obteve a CL50 de 10,01, apesar
de serem extremamente
proximas. Ademais, deve-se
considerar a classe final como
0 parametro comparativo ou se
eleger parametros principais.
Um produto pode ser mais
toxico com relacdao a algum
parametro, mas pode ser
menos toxicos com os demais.

Sugestdo parcialmente
acatada. Os pardmetros
individuais de organismos ndo-
alvo enquadrados em classe
/ sdo dados publicos,
disponiveis nos rotulos e bulas
de produtos.

A comparagdo de resultados
de potencial de periculosidade
(baseada em classes) tem base

cientifica, sustentada
por estudos conduzidos
segundo protocolos

internacionais especificos e,
em sua maioria, realizados em
BPL. A metodologia adotada
pelo Ibama esta direcionada a
identificacdo de produto que
apresente par@metro de classe
| que ndo esteja presente em
produtos jd registrados de
mesmo ingrediente ativo, de
mesma faixa de concentrac@o
e de mesmo tipo de
formulacgdo.

@) procedimento e 0s
pardmetros de classificagGo

11) Sugiro que o critério a ser
adotado é o risco e nao

Nio é razoavel indeferir esse || ambiental estdo disponiveis
pleito por ser apenas pior um || para consulta ho sitio
um Unico parametro e ter sido || eletrénico do Ibama.
muito melhor nos outros.
Sugestdo ndo acatada.
Atualmente, a avaliagdo de

risco é realizada apenas para
novas moléculas. Desse modo,
ingredientes ativos registrados
que ndo foram avaliados
quanto ao risco sdo objetos de
comparagdo quanto
a toxicidade.

A classificacGo ecotoxicoldgica
de um produto é o resultado da




simplesmente a toxidade. Isto
porque eventualmente um
produto que tenha um risco
muito menor é o que deve ser
estimulado. Assim, seria o
texto: Paragrafo unico.
Mediante a aplicagdao dos
critérios de comparagdo da
acao téxica ao meio ambiente
de que trata o caput, a
aprova¢ao do registro de
produto agrotdxico sé ocorrera
se O RISCO DE sua agao toxica
for comprovadamente igual ou
menor do que a daqueles
produtos ja registrados para o
mesmo fim.

Sugiro que o critério a ser
adotado é o risco e ndo
simplesmente a toxidade. Isto
porque eventualmente um
produto que tenha um risco
muito menor é o que deve ser
estimulado.

Avaliagdo do Potencial de
Periculosidade Ambiental e é
prevista em legislagGo, ndo
podendo ser desconsiderada.

A realizagdo pelo Ibama da
avaliagdo de risco sobre todos
os produtos jd registrados néo é
factivel, devido a necessidade
de se dispor de recursos
humanos e de tecnologia de
informag¢do apropriados para
provimento e gestdo de dados
para auxiliar na realizagcdo das
andlises. A  falta desses
recursos também inviabiliza
atualmente a realizacdo de
andlises  comparativas  dos
dados e classificacbes de
potencial de periculosidade, de
pardmetros individuais e final,
relativos a produtos destinados
a mesma cultura, inclusive
entre produtos que contenham
mesmo ingrediente ativo, faixa
de concentracdo e tipo de
formulacao.

12) BANIMENTO
AGROQUIMICOS
COMPROVADAMENTE
PREJUDICIAIS AO HOMEM E
MEIO AMBIENTE

DOS

Sugestdo ndo acatada, por néo
ser pertinente ao contetdo
da Instrugéo Normativa.

3.2, Artigo 22
“Para os fins desta Instrucao Normativa, considera-se: | - produtos destinados ao mesmo fim:
produtos de mesma classe de uso e com o mesmo modo de ac¢ao; Il - agdo téxica ao meio

ambiente: classificagdo estabelecida pelo Ibama a partir de dados dos estudos de toxicidade a
organismos nao-alvo, de persisténcia, de transporte e de potencial de bioacumulacao de
produtos agrotdxicos e afins, conforme Portaria Normativa n° 84, de 15 de outubro de 1996, que
dispOe sobre os procedimentos a serem adotados pelo Ibama para efeito de registro e avaliagao
ambiental de agrotdxicos; Ill - classe de uso: classificacao relacionada ao efeito do produto a um
ou mais organismos-alvo, tais como herbicidas, inseticidas, fungicidas e outras classes; IV - tipo de
formulagao: forma de apresentagdao do produto; e V - modo de acao: sequéncia de todas as
reagOes até a acao final esperada do produto sobre o organismo-alvo, sendo que, quando da sua
classificacao principal, o Ibama podera adotar para efeito de aplicacao desta Instru¢cao Normativa

o Sistema de Classificacdo Internacional definido pelos Comités de Ac¢ao a Resisténcia de
Inseticidas, Fungicidas e Herbicidas.”

“ Comentiring e/ni1 c1isectin de H lnictificativa nara a alteraran H
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RESPOSTA DO IBAMA

nova redagao proposta:
Sugestdo parcialmente
acatada. Os critérios
estabelecidos na Consulta
Publica  sofreram algumas
modificacbes e para a
) N Deve-se levar em || aprovacGo do produto serd
1) Deve-se levar em consideracdo i N ) .
. consideracao a forma de || considerada a sua toxicidade
a forma de aplicagdo do produto. o . -
) aplicacdo do produto. O || intrinseca, em relagdo aos
O registro deve levar em )
) . o registro deve levar em || produtos de mesmo
consideracao o grau de exposicao ) N ) . ) .
) ) consideracdo o grau de || ingrediente ativo, faixa de
do produto no ambiente e ao risco . . )
. L exposicao do produto no || concentragdo, tipo de
a animais nao alvos de acordo . . .. -
. ambiente e o risco a animais || formulagdo. Ressaltamos,
com o modo de aplicagdao N :
nao alvos de acordo com o || ainda, que a forma de

recomendado e aprovado (aéreo,
tratorizado ou manual)

modo de aplicacao
recomendado e aprovado.

aplicagdo serd considerada
para 0s casos em que a

avaliagdo de risco é
realizada, o que so ocorre,
atualmente, para o produtos
a base de ingredientes ativos
inéditos.

2) Sugestdao 1: alteragdo de texto
do Inciso | |- produtos destinados
ao mesmo fim: produtos que
contenham o mesmo ingrediente
ativo, faixa de concentracao, tipo
de formulacdo e recomendados
para a mesma cultura. Para fins de
comparagao da mesma faixa de
concentracao serao utilizados os

Justificativa da proposta de
Alteracdo de texto do Inciso I:
Necessidade de adequacdo
do texto de definicdo de
produtos para o mesmo fim,
uma vez que diferentes
ingredientes ativos, porém
com mesmo modo de acdo
podem apresentar
desempenho, seletividade e
espectro de controle muito
diferentes para Insetos,
Fungos e Plantas Daninhas.

Exemplo: herbicidas
inibidores de ACCase
especificos para grandes

culturas, que ndao podem ser
usados na cultura do arroz
por ndo ser seletivo,
enquanto outra ACCase ¢é
adequada para a cultura do
arroz. Ainda, seria pertinente
considerar também as
culturas pleiteadas, uma vez
gue correspondem a cenarios
distintos no caso de
aplicacdo da avaliacdo de

Sugestdo 1: Sugestdo
parcialmente  acatada. O
inciso foi alterado para a
seguinte redacdo:" |- produtos
destinados ao mesmo fim:
produtos agrotoxicos e afins a
base do(s) mesmos (s)
ingrediente (s) ativo (s), na (s)
mesma (s) faixa (s) de




parametros definidos na
legislacao especifica. Sugestao 2:
alteragdao de texto do Inciso Il Il -
acdo toxica ao meio ambiente:
classificagdo estabelecida pelo
Ibama, através da classificacao
final de Potencial de
Periculosidade Ambiental, definida
a partir de dados dos estudos de
toxicidade a organismos nao-alvo,
de persisténcia, de transporte e de
potencial de bioacumulagdo de
produtos agrotoxicos e afins,
conforme Portaria Normativa n°
84, de 15 de outubro de 1996, que
dispde sobre os procedimentos a
serem adotados pelo Ibama para
efeito de registro e avaliacdo
ambiental de agrotoxicos;
Sugestao 3: Exclusdao do Inciso Il
Sugestao 4: Exclusao do inciso V

risco. Ainda, ha necessidade
de harmonizagao dos critérios
de comparagao entre todos

os oOrgdaos envolvidos na
regulamentagao de
agrotoxicos e afins.

Justificativa da proposta de
Alteragdao de texto do Inciso
I Entendemos que a
comparagao entre produtos
para o mesmo fim (com a
definicdo sugerida acima no
inciso 1) seja feita pela
classificagdo ambiental final,
ou seja, pela classificacdo
quanto ao Potencial de
Periculosidade Ambiental -
PPA. Justificativa da proposta
de Exclusao do Inciso Il
Alinhamento com a proposta
de mesmo fim definida acima
gue nao considera a classe
de wuso. Além disso, ha
necessidade de
harmonizagao dos conceitos
da comparagao entre os
orgaos envolvidos no registro
de agrotéxicos e afins.
Justificativa da proposta de
Exclusao do Inciso V:
Alinhamento com a proposta
de mesmo fim definida acima
gue nao considera o modo de
acao. Além disso, ha
necessidade de
harmonizagao dos conceitos
da comparagao entre os
orgaos envolvidos no registro
de agrotodxicos e afins.

concentragdo indicada(s) nas
respectivas declaracbes de
composicdo e com mesmo
tipo de formulacdo." .

Sugestdo 2: SugestGo ndo
acatada. O Inciso 1l
permanece inalterado, pois
serd considerado a toxicidade
para cada organismo ndo
alvo, assim como a
classificagdo final, pois o
incremento de toxicidade é
relevante para cada um dos
organismos representativos e
ndo apenas na classificagdo
final do produto.

Sugestdo 3: Sugestdo
acatada.
Sugestdo 4: Sugestdo

acatada.

3) Sugerimos a exclusdo nesta
normativa dos produtos
agrotoéxicos de origem bioldgica
(ativos

microbiolégicos/macrobioldgicos

de controle, produtos
semioquimicos (feromonio)e
bioquimicos. Comentario: A

Normativa em consulta ndo foi
elaborada considerando as

neciiliaridadec dnc nrodiitng

Acho que a nossa ideia inicial
nao contemplava os produtos
biolégicos. Mas realmente
precisamos deixar claro no

texto A Normativa em
consulta n3o foi elaborada
considerando as

peculiaridades dos produtos
agrotoxicos de origem
bioldgica. Particularmente

necte articn verifiramnc aie

Sugestdo acatada. Conforme
redacdo dada pelo artigo 9°




b

agrotoxicos de origem bioldgica.
Particularmente  neste  artigo,
verificamos que havera
dificuldade por parte do IBAMA na
classificacdo/definicdo do modo
de acdo para estes produtos, ja
que nao ha classificacdo definida
pelos Comités de Acdao de
Resisténcia para a grande maioria.

e e ey v r e
havera dificuldade por parte
do IBAMA na
classificacdo/definicdo do
modo de ag¢do para estes
produtos, ja que nao ha
classificacdo definida pelos
Comités de Acdao de
Resisténcia para a grande
maioria.

R

da Instrugéo Normativa.

4) Ndo creio que esta seja uma

abordagem  sustentavel, pois
atualmente para alguns alvos,
existem poucos produtos

registrados e focar na toxicologia
poderia diminuir as chances de
uma nova molécula ser registrada.
O uso continuado de uma mesma
molécula pode acarretar na
resisténcia do alvo. Deve-se focar
na analise toxicologia e forma de
aplicacdo. Nem todo produto é
altamente toxico dependendo da
forma como é recomendado o seu
uso.

O uso continuado de uma
mesma molécula pode
acarretar na resisténcia do
alvo. Deve-se focar na
analise toxicologia e forma
de aplicaggdo. Nem todo
produto é altamente tdxico
dependendo da forma como é
recomendado o seu uso. Ha

poucos ingredientes ativos
distintos atualmente no
mercado.

Sugestdo ndo acatada. Os
critérios  estabelecidos na
Consulta Publica  sofreram
algumas modificagbes e a
comparagdo de toxicidade
que trata a norma é aplicada
apenas a produtos
agrotoxicos de mesmo
ingrediente ativo, de mesma
faixa de concentragcdo e de
mesmo tipo de formulagdo.
Para os novos ingredientes
ativos a tomada de decisGo é
baseada, também, na
avaliagdo do risco ambiental
e ndo apenas na agdo toxica.

5) A redacdo original consta: | -
produtos destinados ao mesmo
fim: produtos de mesma classe de
uso e com o mesmo modo de
acdo. Sugiro: | - produtos
destinados ao mesmo fim:
produtos indicados para mesma
cultura e praga.

Tal definicao é diferente a
adotada pela ANVISA na Port
03/92: &amp;quot; k)
Finalidade - indicacao das
culturas onde sera aplicado,
bem como as pragas,
doencas ou ervas daninhas
visadas para controle; Nessa
definicao da ANVISA,
finalidade, mesmo fim, se
relacionam com a cultura e
praga indicada e ndao com a
forma de acao. Uma mesma
praga pode ser combatida
com diversas formas de acao,
por diversos produtos, mas a
finalidade é a mesma. E

interessante que os dois
o6rgaos adotem a mesma
definidao.

Sugestdo parcialmente
acatada. Os critérios
estabelecidos na Consulta
Publica sofreram

modificagbes e a comparagdo
de toxicidade que trata a
norma serd apenas para
produtos de mesmo
ingrediente ativo, de mesma
faixa de concentragcdo e de
mesmo tipo de formulagdo.

6) A definicdo de mesmo fim




poderia ser a mesma que adotada
pela ANVISA. Os érgao passariam
a ter definicOes distintas, o que
nao é seguro. Item 1.3.6 da Port
3/1992, do Min da Saude: isto é,
para as mesmas pragas, doengas
ou ervas daninhas. Nao ha relacao
da finalidade com o modo de
acdo. Os produtos podem ter
modos de ac¢ao distintos, mas
terem a mesma finalidade (cultura
e praga). Pelo texto da IN proposta
a comparagao se daria somente
entre produtos de mesmo modo de
acdo. Ou seja so para os produtos
equivalentes ou genéricos. Essa
limitacdo nao esta na lei.

Necessidade de harmonizar
as definicdes com a ANVISA e
nao restringir as
comparagdes so para
produtos equivalentes.

Sugestdo acatada. Os critérios

estabelecidos na Consulta
Publica  sofreram algumas
modificacbes e para a

aprovac@o do produto serd
considerada a sua toxicidade
em relagcdo aos produtos de
mesmo ingrediente ativo,
faixa de concentragdo, tipo
de formulagéo

3.3. Artigo 32

“Os agrotdxicos e afins que se enquadrarem em pelo menos um dos critérios a seguir serao
considerados como "Produto de Periculosidade Impeditiva a Obtencao de Registro" conforme

disposto da Portaria Normativa n° 84/96: | - produto cuja avaliagio ambiental resulte em
classificacio quanto ao potencial de periculosidade ambiental mais restritiva do que a de
produtos registrados para o mesmo fim; Il - Produto cuja classificagdo resulte em nova frase de

adverténcia em rotulo e bula, decorrentes do enquadramento em Classe I, em qualquer dos
parametros individuais de toxicidade relativos aos organismos nao-alvo, a persisténcia, ao
transporte ou ao potencial de bioacumulagdo, quando comparados a outros produtos
registrados para o mesmo fim; ou Ill - produto que redna frases de adverténcia em rétulo e bula,
decorrentes do enquadramento em Classe |, para os organismos nao-alvo, para a persisténcia,
para o transporte ou para o potencial de bioacumulagciao, estando essas classificagOes
isoladamente presentes em produtos distintos registrados para o mesmo fim.”

Comentarios e/ou SlN.lgestao de Justificativa para a alteragdo RESPOSTA DO IBAMA
nova redagao proposta:
Sugestdo ndo acatada. A
comparagcdo de que trata a
proposta de IN refere-se ao
registro de formulagcbes de
maior toxicidade em relagéo a
formulagbes registradas para o
1) A aprovacdo do registro mesmo fim. A toxicidade de
deve levar em consideragao o uma formulacGo é associada
grau de exposicao do produto || Dependendo da forma de || ao seu ingrediente ativo e aos
no ambiente e o risco a || aplicagao, oanimal ndo alvoou || demais componentes
animais ndao alvos de acordo || o ambiente n3ao ficardo || utilizados. A avaliagdo do risco,
com o modo de aplicagdo || expostos a tais || a qual leva em considera¢do a
recomendado e aprovado || periculosidades. toxicidade do ingrediente ativo
(AEREO, TRATORIZADO ou e o grau de exposicdo em




MANUAL).

decorréncia das condicbes de
uso, tal qual a forma de
aplicagdo. Ressaltamos, ainda,
que a forma de aplicagdo serd
considerada para os casos em
que a avaliagdo de risco é
realizada para o produto.

2) No caso de praticas
agricolas onde nao existem
produtos registrados
atualmente, e em outras
regidoes produtoras do mundo

Atualmente utiliza-se somente
cloro em pdés colheita na agua
de lavagem de frutas, em todas
as outras regides produtoras

Ndo foi apresentada sugestdo,
mas somente comentdrio. A
proposta de IN se aplica aos
agrotoxicos, seus componentes

- - de maga no mundo sao : ; .
sdao amplamente utilizados ) ¢ e afins registrados no Brasil de
L L realizados tratamentos com .
agrotoxicos, essa agrotoxicos eroquimicos em pds colheita acordo com a Lei n®
determinagcdao nao se aplica. g g P ) 7.802/1989 e Decreto n®

, visando o aumento da vida de
Caso de tratamentos pods i 4.074/2002.

) prateleira das frutas.

colheita.
3) SEM COMENTARIO E || SEM PROPOSTA DE
SUGESTAO ALTERACAO
4) ... lll - produto que redna
frases de adverténcia em
rétulo e bula, decorrentes do
enquadramento em Classe |, Sugestdo ndo  acatada. Os
para 0s organismos nao-alvo, estudos de persisténcia,
para a persisténcia, para o transporte e potencial de
transporte ou para o potencial bioacumulagéo sdo conduzidos
de bioacumulagao, estando o . somente para produtos
essas classificacBes || Manter as definicdes mais

isoladamente presentes em
produtos distintos registrados
para o mesmo fim. ... Faz-se
necessario  especificar  os
testes que serdao conduzidos
para persisténcia e transporte,
pois na Portaria n2 84 de 15 de
Outubro de 1996, no grupo E é
especificado os testes para
produto  técnico e nado
formulado, o que nao se aplica
a agrotoxico.

especificas para que nao haja
duvidas na conducao de testes
e que sera submetido no pleito.

técnicos., previstos no Anexo IV
da Portaria Normativa IBAMA
n? 84/1996. Considerando que
a comparacdo serd realizada
entre produtos formulados, a
proposta de Instrugdo
Normativa ndo se aplica neste
caso.

Justificativa da proposta de
Alteragao do Caput do Art 32 e
Inciso |I: Quando se aborda a
comparacao entre “acao
toxica” de produtos para
viabilizar o registro, é

imnnrtante  <calientar e n

Sugestdo ndo acatada. A




5) Sugestdo 1: Alteragdo de
texto do caput do Art 32 e
Inciso | Art. 3° Os agrotoxicos e
afins que se enquadrarem no
critério a  seguir serdo
considerados como "Produto
de Periculosidade Impeditiva a
Obtencao de Registro"
conforme disposto da Portaria
Normativa n° 84/96: | - produto
cuja  avaliagdo  ambiental
resulte em classificacdo final
quanto ao potencial de
periculosidade ambiental mais
restritiva do que a de produtos
registrados para o mesmo fim;
Sugestao 2: Exclusao dos
incisos Il e Ill. Sugestao 3:
Inclusdo de Paragrafo Unico no
Art. 32 Paragrafo Unico. Para
0S casos em que a avaliagdo
por compara¢dao de mesmo fim
resultar em uma classificacdao
de periculosidade ambiental
mais restritiva que a de
produtos ja registrados, sera
aplicada a avaliagao de risco
como ferramenta no processo
decisorio.

T e SR T RS ERe

processo deveria considerar a
Avaliagdo do Risco como
técnica regulatdria e
determinagao legal. Assim,
entendemos que isso nao
deveria ser motivo para
proibicdo de produtos, se as
condi¢des de uso e medidas de
mitigagao ambiental
garantirem a seguranga do
produto para o meio ambiente.
Contudo, caso o procedimento
de comparagao tenha que ser
mantido, entendemos que ¢é
fundamental a comparacgdo
entre produtos de mesmo
ingrediente ativo, mesma faixa
de concentragao e mesmo tipo
de formulagdo, e que esta
comparagao seja feita pela
classificacgdo ambiental final,
ou seja, pela classificagao
quanto ao Potencial de
Periculosidade  Ambiental -
PPA. Salientamos a
necessidade de harmonizagao
dos critérios de comparagao
entre todos os  drgdos
envolvidos na regulamentagao
de agrotéxicos e  afins.
Justificativa da proposta de
Exclusdo dos Incisos Il e lll: O
que deve ser passivel de
comparagao sao as
classificagbes finais quanto ao
Potencial de Periculosidade
Ambiental, pois refletem de
maneira estatistica 0s
possiveis danos do produto ao
ambiente, combinando os
resultados obtidos em todos os
parametros analisados. Além
disso, estar em consonancia
com a proposta apresentada no
Art. 2°, inciso Il. Justificativa da
proposta de Inclusdao de
Paragrafo Unico: Utilizagdo da
avaliagdo de risco como
técnica regulatdria, conforme
previsdes legais.

exclusdo dos incisos Il e 11l néo
é possivel uma vez que: 1) O
inciso Il considera os casos de
classificagdo mais restritiva
para qualquer dos organismos
ndo-alvo avaliados, pois o
incremento de toxicidade é
relevante para cada um dos
organismos representativos e
ndo apenas na classificagdo
final do produto. Ressaltamos
que os organismos avaliados
pertencem a diferentes
compartimentos ambientais e
representam grupos de
organismos  de  fisiologias
distintas para os quais a
toxicidade nédo pode ser
avaliada somente pela
classificagdo final, motivo pelo
qual sdo estabelecidas as
frases de adverténcia para
cada um deles. 2) O inciso 11l
considera os casos de produtos
que agregam toxicidade a
diferentes organismos néo-alvo
em relagdo a outros produtos
registrados, representando um
produto altamente toxico para
um maior  numero  de
organismos ndo-alvo em
relagéo aos produtos
registrados para o mesmo fim.
3) A comparagdo de que trata a
proposta de IN refere-se ao
registro de formulagcbes de
maior toxicidade em relagéo a
formulagbes registradas para o
mesmo fim. Porém, cabe
destacar  que para 0s
ingredientes ativos inéditos no
Brasil a tomada de deciséo é
baseada, também, na
avaliagdo do risco ambiental e
ndo apenas na agdo toxica.




6) Deve-se focar na andlise
toxicologia e forma de
aplicacdo. Nem todo produto é
altamente téxico dependendo
da forma como é recomendado
0 Seu uso.

Deve-se focar na andlise
toxicologia e forma de
aplicacdo. Nem todo produto é
altamente tdéxico dependendo
da forma como é recomendado
0 seu uso.

Sugestdo ndo acatada. A
comparagdo de que trata a
proposta de IN refere-se ao
registro de formulacbes de
maior toxicidade em relagéo a
formulagdes registradas para o
mesmo fim. A toxicidade de
uma formulagdo é associada
ao seu ingrediente ativo e aos
seus demais componentes. A
avaliagdo do risco leva em
consideragdo a toxicidade do
ingrediente ativo e o grau de
exposicdo em decorréncia das
condi¢bes de uso, entre as
quais a forma de aplicagGo. A
forma de aplicagdo serd
considerada para os casos em
que a avaliagéo de risco
ambiental é realizada, o que se
verifica para o produto a base
de novo ingrediente ativo.

3.4, Artigo 42

“A comparagao do produto em avaliagdao sera realizada de acordo com os seguintes critérios: | -
Com produtos registrados para o mesmo fim, que contenham o mesmo ingrediente ativo; na
mesma concentragdao e com mesmo tipo de formulagao; Il - Caso nao exista produto registrado
que atenda aos critérios descritos no inciso I, a comparacao sera realizada com os demais
produtos registrados para o mesmo fim, que contenham o mesmo ingrediente ativo; ou Ill - Caso
nao exista produto registrado com o mesmo ingrediente ativo do produto em avaliagao, a
comparagao se dara com outros produtos registrados para o mesmo fim.”

Comentarios e/ou sugestdo de
nova redacao

Justificativa para a alteracao
proposta:

RESPOSTA DO IBAMA

1) O texto poderia ser: | - Com
produtos registrados com a
mesma indica¢ao de uso, que
contenham o} mesmo
ingrediente ativo; na mesma
concentragdo e com mesmo
tipo de formulagao;

Porque que indicag¢dao de uso é
mais objetivo que mesmo fim.

Sugestdo parcialmente
acatada. Nova proposta de
redagéo contempla a

comparagdo do produto em
avaliagdo com produtos
registrados para o mesmo fim,
que contenham o mesmo
ingrediente ativo, na mesma
faixa de concentragdo e
mesmo tipo de formulagdo.

Sugestédo parcialmente
acatada. A proposta de IN trata




2) Tipos de formulagdes
diferentes terdao diferenciagao
com relacio  a classe
toxicolégica e isto pode

comprometer a eficiéncia do
produto sobre o alvo, por
vezes, o modo de aplicagao,
seja este aéreo, manual ou
tratorizado colocariam o}
ingrediente ativo ao menor ou
maior risco de exposicao a
animais nao alvos.

Esta restricado com relagdo a

proibicao direta de
ingredientes ativos com maior
classe toxicolégica pode
provocar um entrave com
relagio a formulagdo ou
mesmo registro de novas
alternativas de agrotoxicos,
reduzindo  alternativas  de

mercado e colocando em risco
0 manejo de resisténcia.

da restricdo ao registro de
produtos  agrotoxicos  com
maior toxicidade intrinseca aos
organismos ndo-alvo, objeto da
avaliagdo realizada pelo
Ibama. Considerando que seréo
comparados  produtos de
mesmo ingrediente ativo (IA),
mesma faixa de concentragdo
e mesmo tipo de formulagdo, a
ocorréncia de incremento de
toxicidade estard associada aos
componentes empregados na
formulagdo. Ressaltamos,
ainda, que a forma de
aplicagdo serd considerada
para os casos em que a
avaliagdo de risco é realizada
para o produto. Para os
ingredientes ativos inéditos no
Brasil a tomada de decisdo é
baseada, também, na
avaliagdo do risco ambiental e
ndo apenas na agdo toxica.

3) SEM COMENTARIO

NAO TEMOS PROPOSTA DE
ALTERACAO

4) Sugestdo 1: Alteracdao de
texto do Caput do Art. 42 Art.
4° A comparacao do produto
em avaliagdo para fins de
registro sera realizada de
acordo com o seguinte critério:
Sugestdao 2: Alteracdo de texto
do Inciso | | - Com produtos
registrados para o mesmo fim,
contendo o mesmo ingrediente
ativo, na mesma concentragao,
com mesmo tipo de formulacdo
e recomendados para a mesma
cultura; Sugestdao 3: Exclusdo
dos incisos Il e IlI

Justificativa da proposta de
Alteracdo de texto do caput do
Art 49: Estabelecer a aplicacao
da norma somente para fins de
registro de agrotdxicos e afins.
Justificativa da proposta de
Alteracdao de texto do Inciso I:
Em acordo com o proposto no
Inciso |, Art. 22. Justificativa da
proposta de Exclusdo dos
Incisos Il e lll: em adequacao a
proposta de alteracdo da
definicao de “mesmo fim”, sem
prejuizo aos comentarios ja
apresentados sobre a
necessidade de aplicacdo da
Avalia¢do de Risco.

Sugestées 1 e 3 acatadas.
Sugestdo  2:  Parcialmente
acatada, uma vez que as
culturas néo serdo
considerados para fins de
comparagdo.

5) A Normativa em consulta

nao foi elaborada
considerando as
peculiaridades dos produtos
agrotoéxicos de origem

Sugestdo acatada. Conforme




biolégica. Por exemplo: Qual || Verificar comentdrio anterior.
entendimento do IBAMA
qguanto ao Ingrediente Ativo
(ativo bioldgico de controle) -
seria a nivel de espécie ou a

nivel de isolado/cepa?

redacgdo dada pelo artigo 9 da
Instrugéo Normativa.

3.5. Artigo 52

“A comparagao dos produtos em avaliagdo que contiverem mais de um ingrediente ativo sera
realizada de acordo com os seguintes critérios: | - Com produtos registrados para o mesmo fim,
que contenham a mesma mistura de ingredientes ativos nas mesmas concentragées e com os
mesmos tipos de formulagao; Il - Caso nao exista produto registrado que atenda aos critérios
descritos no inciso I, a comparagdo sera realizada com os demais produtos registrados para o
mesmo fim, que contenham a mistura dos mesmos ingredientes ativos; ou Ill - Caso ndo exista
produto registrado com mistura dos mesmos ingredientes ativos, o produto em avalia¢cao sera
comparado com os seus produtos técnicos e com os produtos formulados registrados, que
contenham, separadamente, os mesmos ingredientes ativos , nao podendo apresentar
enquadramento em Classe | que ndo esteja presente nos produtos selecionados para
comparagao. Paragrafo unico. Caso ndo exista produto registrado com mistura dos mesmos
ingredientes ativos, para fins de compara¢ao, nao sera considerada a classificagdo quanto ao
potencial de periculosidade ambiental do produto conforme o estabelecido no inciso | do art. 3°
desta Instrucao Normativa.”

Comentarios e/ou sugestdo de

Justificativa para a alteracao

RESPOSTA DO IBAMA

nova redagao proposta:
, SEM PROPOSTA DE
1) SEM MENTARIO. -
)S o 0 ALTERACAO

2) Sugestdo 1: Alteracdo de
texto do caput do Art 52 Art. 5°
A comparac¢ao dos produtos em
avaliagao para fins de registro
que contiverem mais de um
ingrediente ativo sera

Justificativa da proposta de
Alteracao de texto do caput do
Art 52: para melhor clareza do
que se pretende e estabelecer
a aplicagao da norma somente
fins de registro de

para Sugestdo 1 Parcialmente
realizada com produtos || agrotdxicos e afins. acatada, uma vez que as
registrados para o mesmo fim, | Justificativa da proposta de || .,jturas néo serdio
ou seja aqueles que || Exclusdao dos Inc’isos L, Welll e || ~onsiderados para fins de
contenham a mesma mistura || Paragrafo Unico: em || comparagdo .
de ingredientes ativos nas || adequacao a proposta de
mesmas concentracdes, com || alteracio da definicio de | Sugestdo 2 acatada
0s mesmos tipos de || “mesmo fim”, sem prejuizo aos
formulacdao e recomendados || comentarios ja apresentados

para a mesma cultura Sugestao || sobre a necessidade de
2: Exclusdao dos incisos I, Il e lll || aplicagdo da Avaliagao de
e Paragrafo Unico Risco.




3.6. Artigo 62

“A comparagao quanto ao potencial de periculosidade ambiental de um produto com
ingrediente ativo inédito no Brasil seguira os critérios descritos no inciso Ill do art. 42 desta
norma, considerando também os resultados da avaliagcao de risco ambiental do produto.”

Comentarios e/ou sugestdo de
nova redagao

Justificativa para a alteragao
proposta:

RESPOSTA DO IBAMA

1) O risco ambiental do
produto deveria ser mensurado
para outros organismo nao
alvo além dos que os
solicitados atualmente. Para
fauna  edafica, o Unico
organismo avaliado ¢é a
minhoca, em ensaio agudo de
letalidade. Dlversos trabalhos
na literatura apontam para a
péssima sensibilidade deste
ensaio, que foi inclusive
retirado da legislacao europeia
ainda em 2013. Ainda, projetos
de pesquisa no Brasil apontam
para uma melhoria da
regulamentacado para avaliacao
de isco dos agrotdxicos para a
fauna edéfica.

Ha uma eminente necessidade
de ensaios ecotoxicolégicos
com outros organismos nao
alvo. E fantastico o lbama estar
reduzindo a vasta gama de

produtos que entram no
mercado todos os dias,
contudo, isso é ineficiente
guanto a preservacdao dos
servigos ecossistemicos,

especialmente no que tange o
solo.

Sugestdo ndo acatada. A
revisdo quanto aos estudos
exigidos para a avaliacdo da
ambiental ndo é objeto desta
instru¢do normativa.

2) A AVALIACAO DE RISCO

POIS O PRODUTO PODE JA TER

Sugestdo néo acatada. O Brasil
dispbe de sistema prdprio de

AMBIENTAL DO PRODUTO || SIDO MAL AVALIADO NO || avaliagdo quanto ao perigo e
TAMBEM NO PAIS DE ORIGEM. EXTERIOR ao risco ambiental para
produtos agrotoxicos.
Justificativa: Uma vez que a
ta d a

prop osta de comparacao  se Sugestdo parcialmente

aplica a produtos com o

mesmo  inerediente  ativo acatada. Conforme exposto no
3) Sugestdo: alteracdo de texto 8 " || artigo Art. 6° da norma

do Art. 62 A avaliagdo para fins
de registro de um produto com
ingrediente ativo ainda nao
registrado no Brasil seguird
exclusivamente os critérios de
avaliacdo de risco ambiental
estabelecidos pelo Ibama

mesmo tipo de formulagao, na
mesma faixa de concentracao
e recomendados para a mesma
cultura, a proposta  de
comparacao do artigo 6° torna-
se sem efeito. Ndao existe a
definicao de ingrediente ativo
inédito no Decreto. Se n3ao é
considerado “produto
destinado ao mesmo fim”, ele
nao pode ser comparado.

publicada, a avaliagdo de
produtos com ingrediente ativo
inédito no Brasil serd realizada
com base no risco ambiental,
considerando sua agdo toxica e
potencial de exposicdo de
organismos ndo-alvo , em
fungdo de suas condi¢bes de
uso.




3.7. Artigo 72

“A classificagdo quanto ao potencial de periculosidade ambiental dos produtos formulados
registrados e suas eventuais frases de adverténcia em rétulo e bula, decorrentes do
enquadramento como Classe |, para qualquer dos parametros classificaveis, sio dados publicos
disponiveis em rétulo e bula. Paragrafo Unico. As informag¢Ges que se amoldem as hipoteses
previstas na Lei n° 10.603/02 ndo estdo sujeitas a publicidade prevista no caput.”

Comentarios e/ou sugestdo de

Justificativa para a alteracao

RESPOSTA DO IBAMA

nova redagdo proposta:
. SEM PROPOSTA DE
1) SEM COMENTARIO ALTERACAO

2) Sugestdo: exclusdo do artigo
70

Justificativa: O parametro de
compara¢do proposto serd
dado pela classificacao
ambiental final do Potencial de
Periculosidade Ambiental. Esta
jd é uma informagdo publica,
ndo sendo necessario alterar
os rétulos e bulas.

Sugestdo ndo acatada. O
par@dmetro de comparagéo
proposto ndo é dado apenas
pela classificagdo ambiental
final do Potencial de
Periculosidade Ambiental. Hd
também  comparagdo  das
classificagées especificas para
organismos ndo-alvo avaliados,
uma vez que o incremento de
toxicidade ¢é relevante para
cada um dos organismos
representativos e ndo apenas
em relagdo a classificagdo final
do produto. Quando os
pardmetros de organismos néo-
alvo forem classificados como
"classe 1", e, em decorréncia
disso, apresentarem frase de
adverténcia, estes apresentam

impeditivos de registro,
conforme art. 3°, inciso Il desta
norma. A previsGo desse artigo
faz-se necessdria, uma vez que
necessita ser claro e expresso a
sociedade o fato de que
enquadramento em classe |
para os parG@metros ambientais
individuais gera
consequentemente uma frase
de adverténcia, que por sua vez
estard contida em rdtulo e
bula.




3.8. Artigo 82

“Em consonancia com o que dispde o art. 7° da Lei n° 7.802/89, as empresas titulares de registro
de produtos formulados que apresentem frase de adverténcia em rétulo e bula indicando
"produto altamente téxico para organismos aquaticos" devem especificar para qual organismo o
produto é altamente tdxico, tais como algas, microcrustaceos ou peixes. § 1° A especificagdao do
organismo aquatico em relagdao ao qual o produto é altamente toxico deve ser apresentada entre
parénteses no final da frase de adverténcia. § 2° Apds a publicagdo desta Instru¢ao Normativa, as
empresas titulares de registro de agrotoxicos e afins serao notificadas para atendimento ao
disposto no caput deste artigo por meio de oficio circular, que deve ser atendido no prazo de 90
(noventa) dias apds seu recebimento. Os estoques de agrotdxicos e afins sem a adequag¢ao que
remanescem nos canais distribuidores poderao ser comercializados até o seu esgotamento. § 3°
Até que os produtos tenham seus rétulos e bulas adequados, os interessados poderao solicitar ao
Ibama informagGes sobre o organismo especifico para o qual o produto tenha se mostrado
altamente toxico - Classe 1.”

Comentdrios e/ou sugestdo
de nova redagao

Justificativa para a alteragao
proposta:

RESPOSTA DO IBAMA

1) SEM SUGESTAO SEM PROPOSTA

Sugestdo ndo acatada.
Como expresso no artigo §
1° deste artigo, existem
casos de produtos que
apresentam  frase de
adverténcia para
organismos aqudticos (em
decorréncia de classe | para
o parédmetro global), mas
ndo é especificado para
2) ... § 3 Até que os quais pardmetros
produtos tenham  seus individuais de organismos

rétulos e bulas adequados,
0os interessados poderao
solicitar ao Ibama
informacdes sobre o}
organismo especifico para
o qual o produto tenha se
mostrado altamente toxico
- Classe I. ... Com a
aplicagao de ordenamentos
juridicos claros e precisos,
ndo se fard necessaria
constantes consultas junto
ao Ibama, uma vez que isso
pode acarretar no aumento
da morosidade na liberagao
dos processos.

Desta forma

busca-se maior
celeridade nos processo e autonomia
ao requerente do registro.

aqudticos o produto possui
classe | ( e frase de
adverténcia). Desse modo,
este  pardgrafo  faz-se
necessdrio para dar mais
transparéncia e
publicidades as
informagbes bdsicas sobre
os organismos alvo mais
vulnerdveis (potencial de
toxicidade classe 1) e
proporcionar a comparag@o
entre produtos e
averiguag@o, por exemplo
se um produto estd apto ao
registro e em conformidade
com esta IN previamente a
submissdo do pleito pelo




requerente. As empresas
requerentes poderdo
solicitar ao Ibama essa
informagdo, até que todos
0os produtos tenham seus
rétulos e bulas adequados
dentro do prazo estipulado

pela norma.

3) Sugestdo 1: exclusdo do
artigo 82 Sugestio 2:
Inclusao de novo artigo Art.
X2. Esta legislacao ndao se

aplica aos: | - Produtos de
origem bioldgica
(microbioldgicos, agente
biolégicos de controle,

semioqui micos e
bioguimicos); Il -
Procedimentos de alteracao
pos-registro de qualquer
natureza; e, Il — Produtos
que nao se enquadrem na
definicao de produtos para
o mesmo fim, que seguirao
o rito normal de avaliagao
de potencial de
periculosidade ambiental.
Sugestao 3: Inclusdao de
novo artigo Art. Y2. Os
interessados poderao
solicitar ao IBAMA
informacdes referentes ao
Produto Técnico para a

persisténcia, para o
transporte ou para o
potencial de
bioacumulacdo, até que o
6rgao  publique  essas
informacgdes em sua

totalidade em bases de
dados especificas, dentro
de 90 dias da publicacao da
norma.

Justificativa da proposta de Exclusao
do Art. 82: O parametro de
comparagao proposto sera dado pela
classificacdo ambiental final do
Potencial de Periculosidade
Ambiental. Entretanto, o setor
entende ser importante a adequacgao
dos rétulos e bulas com as frases de
adverténcia especificando para qual
organismos aquaticos o produto é
considerado altamente toéxico, no
entanto isso pode ser feito com a
publicacao de uma outra norma ou por
meio de oficio circular ou através de
determinagdo/requerimento/exigéncia
do IBAMA, em prazo a ser acordado
com o setor. Justificativa da proposta
de Inclusdo de Novo Artigo (ref. a
sugestdo 2): Esses produtos possuem
caracteristicas  distintas guando
comparados aos agrotoxicos e afins
de origem quimica, merecendo ser
consideradas separadamente e a
instrucao normativa tem que delimitar
os objetos de sua aplicacao.
Justificativa da proposta de Inclusao
de Novo Artigo (ref. a sugestdo 3):
Dados especificos do Produto Técnico
nao sao de dominio das empresas que
registram com base na equivaléncia,
contudo, contribuem no
estabelecimento da classificacao final
do produto. A publicagdao de uma base
de dados evitaria o retrabalho do
IBAMA em entregar esses dados
individualmente aos interessados.

Sugestdo 1 ndo acatada. O
pardmetro de compara¢do
proposto ndo é dado apenas
pela classificagdo
ambiental final do
Potencial de Periculosidade

Ambiental. Hd também
comparagdo da
classificagcdo para
organismos ndo-alvo

avaliados, uma vez que o
incremento de toxicidade é
relevante para cada um dos
organismos representativos
e ndo apenas em relacdo a
classificagdo  final do
produto.

Sugestdo 2 acatada. Foi
incluido na Instrugdo
Normativa publicada o
artigo artigo 9, que prevé
que essa Instrugéo
Normativa ndo se aplica
aos produtos bioquimicos,
microbioldégicos, bem como
a agentes bioldgicos de
controle.

3.9. Outros comentarios ou sugestoes.

Comentarios e/ou sugestdo de nova redagdo

RESPOSTA DO IBAMA




1)A principal preocupacdo é a restricdo com
relagdo a proibicao direta de ingredientes ativos
com maior classe toxicolégica, pois pode
provocar um entrave com relagao a formulagao
ou mesmo registro de novas alternativas de
defensivos, reduzindo alternativas de mercado e
colocando em risco o manejo de resisténcia. O
ideal seria focar nas analises toxicoldgicas
levando em consideragdao o risco versus a
exposicdo do produto e isto poderia ser
regulamentado de acordo com as aprovacgdes
sobre a forma de aplicagdo dos produtos
(autorizacoes de aplicagoes: AEREA,
TRATORIZADA e/ou MANUAL).

A proibicdo de uma formulagéo se dard apenas
nos casos em que o produto apresentar uma
classificagdo final quanto ao potencial de
periculosidade ambiental mais restritiva, bem
como novas frases de adverténcias em
decorréncia de nova classe | para os pardmetros
individuais, conforme estabelecido pela nova
redacdo da Instrugdo Normativa publicada e
para novos ingredientes ativos, a avaliagdo de
risco serd considerada e o critério de
impedimento passa a ser risco inaceitdvel aos
organismos ndo-alvo.

Nao havera proibicdao de ingredientes ativos com
maior classe toxicolégica, porque ndao haverd
comparagao entre ingredientes e sim entre
produtos de mesmo ingrediente ativo, o que
possibilitara as empresas a oportunidade de
buscarem alternativas para redugao da
toxicidade da formulagdo de mesmo ativo,
mesma faixa de concentracdo e de mesmo tipo
de formulacdo em relagdo a outros produtos
registrados, especialmente por meio da
alteragdo/substituicdo de "ingredientes inertes".

2)O comentdrio anterior é o foco principal da
minha participacdo nesta consulta publica.
Embora esse nao seja o foco do Ibama neste
momento, é essencial que consultas publicas e
grupos de trabalho surjam para aprimorar a
analise de risco de agrotéxicos no Brasil. Meu
projeto de Doutorado é na area de Anadlise de
risco de agrotéxicos para organismos edaficos,
portanto coloco-me a total disposicdo do lbama
para contribuir neste sentido. Obrigada,

Agradecemos a colaboragdo.

3)Agradecemos a atengdo que o caso requer.

Agradecemos a colaboragdo.

4)ALGUNS PRODUTOS JA COMPROVADAMENTE
PREJUDICIAIS E REGISTRADOS DEVEM TER O
USO PROIBIDO NO BRASIL. VERIFICAR SE JA
NAO FORAM BANIDOS (O USO) EM OUTROS
PAISES.

O assunto ndo é pertinente ao conteudo proposto
no escopo desta Instrugéo Normativa.

5)- O SINDIVEG estd anexando uma carta em
que expde suas consideragbes sobre as
propostas do setor que aportamos nesta
Consulta Pudblica.

Agradecemos a colaboragéo.

6) De acordo com a referida CP e levando em




consideragao a reunidao de esclarecimentos do
IBAMA da Normativa com o setor regulado no
dia 25 de julho de 2017, concluimos que o
documento em consulta nao foi idealizado aos
produtos agrotoxicos bioldgicos de controle
(agentes macro/microbioldgicos, bioguimicos)e
aos produtos semioquimicos. Portanto,
solicitamos a INCLUSAO DE UM ARTIGO
EXCLUINDO os produtos mencionados acima.
Caso a ideia seja a inclusao destes produtos,
nos colocamos a disposicao para auxilid-los em
uma nova proposta de Instrugdo Normativa
especifica as peculiaridades dos biolégicos.

Sugestéo acatada.

6) A UNIFITO - Unido dos Produtores /
Fabricantes Nacionais de Fitossanitarios,
entidade representativa da industria de
fitossanitarios com planta no pais, foco em
produtos genéricos. Manifesta apoio a proposta
enviada pelo SINDIVEG referente a Consulta || Agradecemos a colaboragdo.
Publica de Instrugdo Normativa  para
regulamentacdao do estabelecido no §5° do art.
3° da Lei n° 7.802/89, bem como no paragrafo
Unico do art. 20 do Decreto n° 4.074/02. Sem
mais para o momento.

4. CONCLUSAO

Foram apresentados comentdrios a proposta inicial da Instrucdo Normativa para
regulamentacdo da avaliacdo ambiental de produtos agrotéxicos e afins, no qual foram analisados,
avaliados e considerados quando pertinentes.

Assim, com base nesse novo cenario, a proposta de Instru¢ao normativa foi modificada,
principalmente em relagdao a comparagao entre produtos, que se dara entre aqueles de mesmo
ingrediente ativo, na mesma faixa de concentracao, e de mesmo tipo de formulagao.

Justifica-se a alteragdo do texto da normativa com base técnica, em que
a especificidade de comparagdo é aumentada, mantendo critério de verificagdo da
acréscimo/decréscimo da toxicidade dos produtos agrotéxicos submetidos ao registro, considerando
as distintas composi¢des de produtos de mesmo ingrediente ativo, na mesma concentragdao e com
mesmo tipo de formulagdo e, consequentemente, evitar o uso de componentes mais toxicos .

Portanto, sdo considerados como “produtos impeditivos a obtencdo de registro” aqueles
que apresentarem, em relacdo aos produtos ja registrados para o mesmo fim: 1) classificacdo final
quanto ao Potencial de Periculosidade Ambiental mais restritiva; 2) nova frase de adverténcia em
rétulo e bula, decorrente do enquadramento em Classe |; e 3) frases de adverténcia em rétulo e bula,
decorrentes do enquadramento em Classe |, quanto a toxicidade para organismos nao-alvo, estando
essas classificacdes isoladamente presentes em produtos distintos registrados.

Assim, como base nos procedimentos e anadlises citadas neste relatério, a Instrugao
Normativa n2 27, de 27 de dezembro de 2018, foi publicada no Diario Oficial da Uniao N2 249, de 28
de dezembro de 2018, Secao |, pagina 502.
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