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Ministério do Meio Ambiente

INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENTE
E DOS RECURSOS NATURAIS RENOVAVEIS

INSTRUGAO NORMATIVA N° 2, DE 9 DE FEVEREIRO DE 2017

A Presidente do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos
Recursos Naturais Renovéaveis - IBAMA, no uso das atribuictes que
Ihe confere o inciso V, art. 23 do Anexo | ao Decreto n° 8.973, de 24
de janeiro de 2017, que aprovou a Estrutura Regimental do IBAMA
e at. 111, VI, do Regimento Interno aprovado pela Portaria
GM/MMA n° 341, de 31 de agosto de 2011,

Considerando o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de julho de
1989, art. 3°, § 6°, alinea "f", combinado com disposto no Decreto n°
4.074, de 04 de janeiro de 2002, art. 2° inciso |; art. 31, inciso
VIII;

Considerando a necessidade de complementacdo do item D.4
- "Abelhas’ dos anexos IV e V da Portaria Ibama n° 84, de 15 de
outubro de 1996, resolve:

Art. 1° Estabelecer diretrizes, requisitos e procedimentos pa-
ra a avaliagdo dos riscos de ingrediente(s) ativo(s) de agrotdxico(s)
para insetos polinizadores, utilizando-se as abelhas como organismos
indicadores.

§ 1° A avaiagdo de que trata o caput restringir-se-a aos
ingredientes ativos ainda ndo registrados no Brasil em produtos téc-
nicos, pré-misturas ou formulagdes, aos ingredientes ativos subme-
tidos & reavaliago bem como a novos pleitos de produtos formulados
a base de ingredientes ativos que ja tenham sido submetidos a ava
liagdo de risco para insetos polinizadores.

§ 2° Os requerimentos de registro submetidos a este Instituto
até a data da publicagdo desta Instrucdo Normativa serdo avaliados
com base nos dados e estudos ja protocolados na data da submissdo
do pleito, podendo ser requeridas complementacOes para produtos
com indicativo de risco para polinizadores.

Art. 2° Para os fins dessa Instruco Normativa, considera-se:

| - agente estressor: ingrediente ativo ou seu(s) metabdlito(s)
e produto(s) de degradagd@o que potencialmente possa(m) causar um
efeito adverso;

Il - avaliagdo de risco ambiental: processo que avaia a proba
bilidade de que um efeito ecol 6gico adverso possa ocorrer, ou estejaocor-
rendo, como resultado da exposicao a um ou mais agentes estressores,

Il - efeito: mudanca no estado ou dindmica de um or-
ganismo, sistema ou populacdo causada pela exposicdo a um agente
estressor;

IV - efeito adverso: mudanga na fisiologia, morfologia, cres-
cimento, desenvolvimento, reprodugdo, comportamento, tempo de vi-
da de um organismo, sistema ou (sub)populagdo que resulta em uma
incapacidade funcional, ou incapacidade em compensar 0 estresse
adicional, ou um aumento na susceptibilidade a outras influéncias;

V - exposi¢do: quantidade do agente estressor presente no
ambiente e que esteja disponivel para entrar em contato com or-
ganismo(s) ndo-avo;

VI - gatilho: informag8o quantitativa usada como referéncia
para a tomada de decisdo ou que indica a necessidade de refinamento
da avaliagdo de risco;

VII - matriz relevante para abelha: material por meio do qual
as abelhas podem ser expostas a um agente estressor, por contato ou
por via oral, tais como néctar, pdlen e folhas;

VIII - objetivo de protegdo geral: reflete os vaores da so-
ciedade quanto a o qué proteger, onde proteger e durante quanto
tempo proteger, de modo a guiar o desenvolvimento da avaliagéo de
risco;

IX - par@metro de toxicidade: resultado do teste de toxi-
cidade que representa a medida do efeito;

X - guociente de risco: razdo entre a exposi¢ao, em termos
de concentragdo do agente estressor no ambiente, e 0 par@metro de
toxicidade desse agente;

XI - reavaiagdo: reandlise de ingrediente(s) ativo(s) em vir-
tude de indicios da ocorréncia de riscos que desaconselhem o uso de
produtos registrados ou quando o Pais for alertado nesse sentido, por
organizagdes internacionais responsaveis pelo meio ambiente, das
quais o Brasil seja membro integrante ou signatério de acordos;

XII - risco: probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso
em um organismo, sistema ou (sub)populagdo, em virtude da ex-
posi¢d0 a um agente estressor, sob circunstancias determinadas;

XI1- risco aceitavel: nivel de dano tolerdvel frente aos ob-
jetivos de protecéo, que depende das incertezas, de dados cientificos,
ambientais, sociais, econdmicos e de fatores politicos e também do
beneficio que surge do uso do(s) ingrediente(s) ativo(s).

Art. 3° S50 objetivos de protecdo gerais a serem alcancados
com a avaliagdo de risco de agrotdxicos para insetos polinizadores:

| - proteger os insetos polinizadores e sua biodiversidade e

Il - garantir os servigos ecossistémicos fornecidos por eles,
incluindo o servico de polinizag8o, a produgéo de produtos da col6nia
(mel, propoalis, cera, etc) e a provisdo de recursos genéticos.

Art. 4° A avaliag8o de risco para abelhas sera dividida em
fases, partindo da fase mais simples e conservadora e avangando para
fases mais complexas e realisticas conforme a necessidade, seguindo
0 esguema constante do Anexo |.

Art. 5° Esta Instrucdo Normativa complementa o item D.4 -

"Abelhas' dos anexos IV e V da Portaria Ibama n° 84, de 15 de
outubro de 1996, conforme o Anexo Il.

§ 1° Os resultados dos estudos do Anexo |l relativos ao
produto técnico (PT), que sgjam aceitos pelo Ibama, serdo utilizados
para a andlise de outros produtos a base do mesmo ingrediente ativo
que estejam registrados ou produtos para os quais esteja sendo plei-
teado registro, salvo se ainda estiverem sob protecdo de dados.

§ 2° O Ibama tornard publico quais ingredientes ativos ja
possuem dossié completo para abelhas e os resultados dos estudos
cujo prazo de protegdo ja se encontre expirado.

Art. 68° A partir da fase 2 da avaiagdo de risco, conforme
Anexo |, a solicitagdo pelo Ibama para apresentacdo de estudos seréa
feita conforme as caracteristicas do ingrediente ativo e das indicactes
de uso do agrotoxico.

Art. 7° Quando se fizer necesséria a geragéo de estudo(s) de
residuo em matriz(es) relevante(s) para abelhas para o refinamento da
avaliagdo de risco, sera observado o seguinte:

| - 0 estudo de residuo devera ser redizado no Brasil e
preferencialmente com a(s) cultura(s) abrangida(s) na indicagdo de
uso do produto;

Il - as culturas nas quais deverdo ser determinados residuos
em matriz(es) relevante(s) para abelhas serdo selecionadas conside-
rando o agrupamento estabelecido no Anexo III;

Il - caso a indicagdo de uso do produto contemple cultura
ndo listada no Anexo Il desta Instrugdo Normativa, a situacdo sera
analisada pelo Ibama;

IV - serdo utilizados para os célculos de avaliagdo de risco
agudo o vaor méximo, e para o risco cronico, a média diaria de
residuo do agente estressor encontrado por matriz relevante, por cul-
tura e por modo de aplicacdo, resguardadas as situacdes excepcionais,
que serdo tratadas caso a caso;

V - nos casos em que aindicagdo de uso abranger mais de uma
cultura de um mesmo grupo do Anexo 11, o registrante devera fazer o
estudo com pelo menos uma cultura do grupo, sendo que na escolha da
cultura a ser utilizada no estudo devera ser observada a ordem de prio-
ridade dentro do grupo, conforme disposto no Anexo IIl.

Art. 8° Podera ser utilizado resultado de estudo de residuo
aprovado pelo |bama para a avaliagdo de risco de produto(s) for-
mulado(s) a base do mesmo ingrediente ativo, quando a cultura e o
modo de aplicagdo forem os mesmos e a dose de ingrediente ativo
recomendada seja igual ou menor aguela com a qua o estudo foi
conduzido, podendo o produto em avaliagdo ser dispensado de apre-
sentar estudo de residuo nas mesmas matrizes relevantes para abelhas,
observadas as disposi¢cdes da Lei n° 10.603, de 17 de dezembro de
2002.

§ 1° O valor apropriado de residuo presente em uma dada
matriz poderd ser adotado para outras culturas que pertencam ao
mesmo grupo, conforme anexo |l1, observado o disposto no caput,
enquanto dados da cultura especifica ndo estiverem disponiveis.

§ 2° O maior vaor de residuo encontrado em uma dada
matriz de uma cultura poderd ser utilizado na avaliagdo de risco de
outra cultura, pertencente a0 mesmo grupo de culturas, conforme
Anexo 111, exceto se houver o dado para a cultura especifica.

§ 3° A aplicagdo do disposto no caput deste artigo nédo
impede que os registrantes aportem outros estudos.

Art. 9° O Ibama divulgara as culturas com informacoes re-
lativas a doses e modo de aplicagdo para os quais foram aportados
estudos de residuos, contemplando o valor apropriado de residuo por
matriz relevante para abelhas dos estudos considerados vélidos e o
prazo de protegdo dos dados.

Art. 10. Poderdo ser solicitados testes ou informagdes adi-
cionais aos previstos nessa norma, se necessario.

Art. 11. Os estudos exigidos para a avaliacdo de risco de-
verdo ser conduzidos em Boas Préticas de Laboratério e em Boas
Préticas Agricolas em consonéncia com as diretrizes e protocolos
reconhecidos e com as orientacdes do Ibama.

§ 1° A critério do Ibama, dados e estudos ecotoxicol dgicos,
gerados em laboratério, e ja utilizados por outras agéncias gover-
namentais poderdo ser utilizados na avaliagdo de risco ambiental de
agrotoxicos para abelhas no Brasil.

§ 2° O Ibama podera utilizar publicacdo cientifica em com-
plementacdo a um teste quando esta oferecer maior seguranca para a
tomada de decisao.

§ 3° Excepcionamente podera ser solicitado ou aceito pelo
Ibama estudo para 0 qual n&o exista protocolo definido ou que néo
tenha sido conduzido em Boas Préticas de Laboratério, desde que os
dados brutos do estudo sgjam apresentados e segja possivel a sua
rastreabilidade.

Art. 12. Quando for identificado que o(s) produto(s) ofe-
rece(m) risco para abelhas, nas condigbes de uso pretendidas, em
qualquer uma das fases da avaliag8o, poderdo ser adotadas medidas
de mitigag8o visando descartar o risco ou reduzi-lo a niveis acei-
taveis.

§ 1° Se o risco ndo puder ser reduzido a um nivel aceitével,
mesmo com a adog&o de medidas de mitigacdo, sera considerado que
o(s) produto(s), naquelas condi¢Bes de uso, causa(m) dano ao meio
ambiente, nos termos do artigo 3°, § 6°, dinea "f" daLei n° 7.802, de
1989, sendo aguele uso ndo autorizado.

§ 2° O Ibama poderéa estabelecer a dose maxima permitida de
ingrediente ativo por &rea, em um determinado intervalo de tempo.

§ 3° Caso a avdiagdo indique risco e o registrante ou 0
titular de registro ndo tenha interesse em prover os estudos neces-
sérios para o refinamento da avaliagéo, e néo for possivel estabelecer
medidas de mitigagdo, os usos envolvidos ndo serdo autorizados.

Art.13. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicacéo.

SUELY MARA VAZ GUIMARAES DE ARAUJO
ANEXO |

Bee Rex: modelo preditivo desenvolvido pela Agéncia de
Protecdo Ambiental dos Estados Unidos (US-EPA) para cacular o
risco de agrotéxicos para abelhas em fase 1.

QR (Quociente de risco): calculado no Bee-REX, é obtido a
partir da razdo entre a Concentragdo Ambiental Estimada (CAE) e o
pardmetro de toxicidade (DL50, NOAEC, etc).

AGDrift: modelo preditivo desenvolvido pela US-EPA para
estimar a deriva das pulverizagOes.

ANEXO I
Teste Especificagdo | Produto (s) a ser (em) ObservagOes gerais
da exigéncia |testado (s) em caso de
requerimento de Ava
liagdo Ambiental
de:
D.4 - T PT e PF Teste de toxicidade oral aguda para
Abelhas abelhas adultas (DL50 oral adultas)

T PT e PF Teste de toxicidade por contato aguda pa-
ra abelhas adultas (DL50 contato adultas)

T PT Teste de toxicidade ord cronica para abe-
Ihas adultas (NOAEL oral adultas)

T PT Teste de toxicidade oral aguda para
larvas (DL50 oral larvas)

T PT Teste de toxicidade cronica oral para
larvas (NOAEL larvas)

T PF Teste de toxicidade residual foliar:
Somente para produtos aplicadas por pul-
verizagio e cuja DL50 contato sga < 11
Hg de ingrediente ativo/abelha
Para o teste de toxicidade residual fo-
liar o estudo sera conduzido com a
maior dose por tipo de formulacgo.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo cédigo 00012017021000033

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.





