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INSTITUTO BRASILEIRO DO MEIO AMBIENT
NOTA TECNICA N2 66/2021/CCONP/CGASQ/DIQUA

PROCESSO N2 02001.004074/2014-44

INTERESSADO: COORDENACAO DE CONTROLE AMBIENTAL DE SUBSTANCIAS E PRODUTOS
PERIGOSOS
1. ASSUNTO

1.1. Reavaliagdo clotianidina, consolida¢do das contribui¢cGes recebidas na Consulta Publica do Parecer
Técnico da Avaliagdo de Risco Ambiental do ingrediente ativo clotianidina para insetos polinizadores.

2. REFERENCIAS

2.1. Parecer Técnico Clotianidina colocado em Consulta Publica (10741179).

2.2. Comunicado publicado no Didrio Oficial da Unido n2 175, de 15 de setembro de 2021, S. 3, pagina
121 (10850431).

3. SUMARIO EXECUTIVO

3.1. Trata a presente Nota Técnica da consolidacdo das contribuicGes recebidas durante a Consulta Publica

do Parecer Técnico da Avaliacdo de Risco Ambiental do ingrediente ativo clotianidina para insetos polinizadores, no
contexto da reavaliacdo ambiental deste ingrediente ativo.

4, ANALISE

4.1. Dando continuidade ao processo de reavaliacio ambiental do ingrediente ativo clotianidina e, em
conformidade com os tramites previstos na Instrucdo Normativa Ilbama n2 17, de 01/05/2009, houve a Consulta
Publica (CP) do Parecer Técnico n.2 2 - SEI IBAMA n.2 10741179 com a Avaliacdo de Risco Ambiental do Ingrediente
Ativo Clotianidina para Insetos Polinizadores. O citado parecer apresentou os fundamentos, dados, analises e
conclusdes deste Instituto, sendo elaborado de acordo com as diretrizes, requisitos e procedimentos estabelecidos
pela IN Ibama n2 02, de 09/02/2017.

4.2, O Comunicado n? 10829963/2021-DIQUA, informando sobre a CP foi publicado no Diario Oficial da
Unido de 15 de setembro de 2021, Secdo 3, pagina 121. Além do D.0.U., a Consulta Publica foi divulgada também no
site do Ibama.

4.3. Os comentdrios, criticas e/ou sugestdes ao Parecer Técnico puderam ser encaminhados por formulario
eletronico disponibilizado na pagina do Ibama na rede mundial de computadores
(https://www.ibama.gov.br/agrotoxicos/reavaliacao-ambiental) por 30 (trinta) dias a contar da data de publica¢gdo do
Comunicado. Nao houve solicitacdo de prorrogacdo protocolada e, portanto, o prazo para envio de contribuicdes
encerrou em 15/10/2021.

4.4, Apds o término da CP referente a reavaliagdo ambiental do clotianidina, o Ibama fez a consolidacdo e a
analise das contribuicdes recebidas e disponibiliza, neste momento, a Nota Técnica contendo as avaliacdes das
informacgdes aportadas e as justificativas do posicionamento institucional.

4.5, Vdérios acessos ao formulario online foram realizados, entretanto um total de 2 (dois) questionarios
foram recebidos. Destes, um nao foi considerado valido tendo em vista ser um teste realizado por um dos servidores
da equipe. Dessa forma, foi considerado apenas um questiondrio valido para analise.

4.6. Do questiondrio considerado valido apurou-se que o respondente era do estado de Sao Paulo.

4.7. O processo de CP deve, em principio, envolver todas as partes interessadas na reavaliagdo ambiental,
incluindo titulares de registro, usudrios dos agrotdxicos, entidades representativas, Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento (Mapa), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), governos estaduais/municipais,
universidades, organizacdes nao-governamentais e o publico em geral. No entanto, apenas um dos segmentos, o
setor regulado, respondeu a essa CP.
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4.38. Para melhor visualizacdo de todas as contribuicdes recebidas durante a CP foi elaborada tabela
contendo o nome do contribuinte, a contribuicdo ofertada e a andlise da equipe técnica do Ibama (anexo SEI IBAMA
n.2 11250505).

4.09. A coluna “Avaliacdo IBAMA” apresenta a andlise técnica realizada por analistas ambientais que
integram a Equipe de Reavaliacdo da Coordenacdo de Controle Ambiental de Substdncias e Produtos Perigosos
(CConp) da Diretoria de Qualidade Ambiental (Diqua), explicando o motivo de cada sugestdo ter sido acatada ou ndo.

4.10. Salienta-se que no processo de Consulta Publica, o tipo de informacdo que o Ibama considera
particularmente util é aquela que permita quaisquer especificagdes as avaliacdes de risco que sustentam as medidas
regulamentares propostas. Essa informacdo pode incluir estudos adicionais de laboratdrio, dados de monitoramento,
ensaios de campo e informacgGes sobre as praticas atuais da industria, programas de manejo e padrées de uso. O
Ibama também esta interessado em compreender quaisquer limitacdes praticas referentes as alteracdes de uso que,
eventualmente, foram propostas pelas empresas titulares de registro, bem como quaisquer questdes relevantes para
os usuarios desses produtos em reavalia¢do.

4.11. No processo que contém a documentacdo referente a reavaliagdo ambiental do ingrediente
ativo clotianidina, SEI IBAMA n.2 02001.004074/2014-44, foram aportados os dois documentos citados na
contribuicdo recebida na CP:

|- Estudo agudo de larvas - Clothianidin: Honey Bee (Apis melifera) Larval Toxicity Test,
Single Exposure. Smithers - Japdo, 14/12/2020 e

Il - Segunda pesquisa conduzida em 2017, a pedido do Grupo de Colaboragdo Técnico,
correspondente as praticas agricolas adotas para o tratamento de sementes de algod3do, milho e
soja no Brasil. Sumdrio Executivo: Cadeia de Tratamento de Sementes no Brasil. SPARK,
30/08/2017.

4.12. Esses mesmos estudos foram citados na contra argumentacdo ocorrida antes do Parecer Técnico ir a
Consulta Publica. Naquela ocasido, utilizando-se os dados e resultados informados pelas empresas, apds andlise da
equipe técnica do lbama, os interessados foram informados que as conclusGes de risco ndo seriam alteradas. Além
disso, na resposta técnica as contra argumentacdes apresentadas, ressaltou-se que o aporte de dados novos é
obrigacdo prevista em regulamento, nos termos do § 22 do Art. 32 da Lei 7.802/89 que estabelece que
"os registrantes e titulares de registro fornecerdo, obrigatoriamente, a Unido, as inova¢bes concernentes aos dados
fornecidos para o registro de seus produtos" e, ainda, naqueles do Art. 92 do Decreto n.2 4.074/2002, onde consta
qgue "os requerentes e titulares de registro fornecerdo, obrigatoriamente, aos érgaos federais responsaveis pelos
setores de agricultura, saude e meio ambiente, as inovagdes concernentes aos dados apresentados para registro e
reavaliacio de registro dos seus produtos". Por esse motivo, na CP, ambos os documentos foram
aportados. Entretanto, os estudos supracitados ndo acrescentam informacgées novas e relevantes ao processo.

4.13. Apds a consolidacdo e a andlise técnica por parte da equipe de reavaliacdo do Ibama de todas as
contribuicdes recebidas, foi elaborado o Parecer Técnico Final, SEI IBAMA n.2 11250518. As altera¢des no
texto foram realizadas:

a) na Nota que consta na pagina 10;
b) no Resumo, entre as linhas 181 e 186;

¢) no tdpico VI.1 - Fase 1: Caracterizacdo dos riscos ao nivel de individuos, no paragrafo referente
ao estudo de toxicidade aguda para larvas, entre as linhas 942 e 958;

d) na Tabela 5, nos dados referentes ao parametro de toxicidade agudo larvas.

e) no tépico VI.2.1 — Caracterizacdo do risco apds analise dos valores estimados no modelo Bee-
REX versus niveis de residuos medidos em campo, entre as linhas 1115 e 1173;

f) no tépico VI.2.2 - Avaliagdo de risco da exposicdo fora da drea tratada para abelhas
nao Apis (Risco pelo contato com a deriva), entre as linhas 1364 e 1375;

g) no tépico Consideragdes Finais, entre as linhas 2142 e 2146 e
h) no Anexo 1, com a inclusdo do Parecer Técnico n.2 750/2018-CCONP/CGASQ/DIQUA.

4.14. Na sequéncia, nos moldes do art. 82 da IN n.2 17/2009, o IBAMA fard publicar, no Diario Oficial da
Unido, comunicado acerca do resultado e das conclusdes da reavaliacdo da clotianidina no que cabe a esta Autarquia
Ambiental. Cumprido esse necessario rito, e nos termos do art. 19 do Decreto n.2 4.074/2002, o o6rgio
federal registrante, ao adotar as medidas necessarias ao atendimento das exigéncias decorrentes da avaliacdo,
podera manter os registros com ou sem alteragdes; propor mudanca de féormulas, dose ou método de aplicacdo;
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restringir a comercializacao; proibir, suspender ou restringir a producao, importacdao ou o uso; cancelar ou suspender
o registro.

4.15. Cumpre esclarecer que tal atribuicdo dada ao drgao federal registrante ndo limita, condiciona ou
restringe a atuacao deste IBAMA, pois cada autoridade envolvida no registro de agrotéxicos atua sempre nos limites
de suas competéncias, com independéncia técnica e sem qualquer relacdo de hierarquia e subordinac¢do, conforme o
art. 32 da Lei n.2 7.802/1989 e disposicGes regulamentares constantes no art. 22, caput e VI, art. 13, art. 15, § 32 e
art. 43, caput, do Decreto n.2 4.074/2002.

5. DOCUMENTOS RELACIONADOS

5.1. Planilha Consolidacdo das contribuicdes recebidas na Consulta Publica Clotianidina (11250505).

5.2. Parecer Técnico Final Clotianidina (11250505)

6. CONCLUSAO

6.1. Conclui-se pela regularidade do procedimento que instaurou e apurou as contribuicdes provenientes

de Consulta Publica, no intuito de receber aporte técnico de informac¢des da sociedade relativas ao Parecer Técnico
de Reavaliacdo do ingrediente ativo clotianidina, segundo o rito disposto na Instru¢cdo Normativa Ibama n° 17/2009.

eil Documento assinado eletronicamente por FLAVIA ELIZABETH DE CASTRO VIANA SILVA, Analista Ambiental, em
;g'imm:_. L‘ily 26/11/2021, as 16:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539,
| eletrdnica de 8 de outubro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por RAFAELA MACIEL REBELO, Analista Ambiental, em 26/11/2021, as
16:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro
de 2015.
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as 16:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015.
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| eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por REGIS DE PAULA OLIVEIRA, Analista Ambiental, em 26/11/2021, as
16:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro
de 2015.
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'i Documento assinado eletronicamente por LEANDRO DE OLIVEIRA BORGES, Analista Ambiental, em 26/11/2021,
Sel R
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Documento assinado eletronicamente por DEBORAH MENDES MAXIMO CARDOZO, Coordenadora, em
26/11/2021, as 16:41, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539,
de 8 de outubro de 2015.

eil Documento assinado eletronicamente por ALAN ALVES FERRO, Analista Ambiental, em 26/11/2021, as 16:50,
;g'imm:_. L‘ily conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de

| eletrbnica 2015.

P4 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.ibama.gov.br/autenticidade, informando o
1 cédigo verificador 11250477 e o c6digo CRC AED025B6.

Referéncia: Processo n? 02001.004074/2014-44 SEIn2 11250477

Criado por flavia-viana.silva, versdo 10 por flavia-viana.silva em 26/11/2021 16:31:54.
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