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® As avaliacOes de risco de Nivel | para aves e mamiferos silvestres sao deliberadamente altamente conservadoras,
devem ser simples e servir como um filtro eficiente entre padrdes de uso sem preocupacao (baixo risco) e aqueles
gue exigem avaliacbes mais refinadas
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® O documento guia (GD) da EFSA foi desenvolvido com

Developing regulatory risk total foco nas espécies Europeias de aves e
assessment schemes for birds and mamiferos
mammals for agrochemicals in Latin * Principio/base da Avaliacdo de Risco:

America: Learnings from a well-

i O Screening/Nivell, altamente conservadora: alta
established scheme (EU approach) 9 =

taxa de falhas, desencadeando niveis superiores em
muitos casos

Juan Pascual’’, Steven Kragten?, Joachim Nopper!, L. . .
O Nivels superiores: » alguns exclusivamente

Leticia S C Carniel' and Gustavo Souza Santos? R o .
adaptados a Unido Europeia (UE), apenas com

@ i b SO Y dados de espécies reais (focais), abordagens
SETAQ Session: 1 - Environmental Risk Assessment 'BASF .
) Montevideo (Uruguay), 18 September 2023 *Syngenta Complexas e eStUdOS I’equel’ldOS

*juan.pascual@basf.com

® Muito complexo, com falta/ necessidade de recursos e
alto niveis de especializacao

¢ Cientificamente, EFSA GDs, como elas sé&o, ndo podem ser extrapoladas 1:1 para outras regides
O Ajustes as condicfes locais sdo necessarios

® Os ajustes as condicoes locais sdo bem desafiadoras para LATAM
O Diversidade muito maior de aves e mamiferos

O Muito menos informacgdes sobre ecologia das espécies
® Todos os refinamentos de nivel superior devem ser bem definidos na ARA e direcionados as condicdes locais



Developing regulatory risk assessment
schemes for birds and mammals for
agrochemicals in Latin America:
Importance of country agronomic
practice - The case of Brazil

CondicOes no Brasil (paisagens, praticas
agronomicas, culturas, fauna e controle de
pragas e doencas) muito diferente da UE

* A adoc¢do dos Documentos Guias da EFSA no Brasil (LATAM)
com pequenas alteracdes, seria cientificamente falho

* Grandes adaptacdes as condicdes brasileiras, sao
necessarias para um Documento Guia cientificamente
significativo baseado apenas na abordagem da EFSA

Juan Pascual’’, Leticia S C Carniel!, Ximena Patino? and

Joachim Nopper?

SETAC Latin America 15" Biannual Meeting
Session: 1 - Environmental Risk Assessment BASF
Montevideo (Uruguay), 18 September 2023 *Bayer

“juan.pascual@basf.com

A falha da AR em screening/ Nivel 1 é provavelmente maior no Brasil do que na UE

e Os niveis mais baixos poderiam ser calibrados para as condigdes brasileiras e critérios de politica local
* Descricao exata dos niveis mais altos e dos refinamentos necessarios para um Documento Guia Brasileiro

O desenvolvimento e implementacao de uma AR baseada na EFSA para o Brasil,
emmmmm desencadearia:

* Enorme complexidade (maior que na UE)
e Investimentos, recursos e tempo dedicados para cobrir muito mais os diversos cenarios brasileiros
e Equipe dedicada com alta experiéncia




BRASIL

AVES E MAMIFEROS - Exposicéo CropLife):

® A Exposicdo de pesticidas considera a ingestao dietética
(alimentar) e os residuos de pesticidas nos alimentos

® Doses unitarias residuais (RUDs) ou nomogramas, sao valores
genericos/padrdo de residuos de pesticidas em possiveis itens
alimentares a serem usados para estimativa de exposicao em
avaliacOes de risco para a vida selvagem.

® Padronizado para aplicacéo de 1 kg ia’/ha ou 1 b ia/acre

® Nomograma de Hoeger and Kenaga (1972) baseado na
suposicao de que os residuos esperados apos a pulverizacéo,
sao os resultados da cultura e que a concentrac&o inicial
aumenta proporcionalmente com o aumento da dose.

¢ Kenaga (1973) prop6s, por falta de medicdes, utilizar os dados de residuos
de culturas forrageiras e cereais para pequenos e grandes insetos,
respectivamente.

* Os valores dos Documentos Guias (DG) da EFSA, baseiam-se "
num grande numero de estudos de residuos com uma
configuracao definida (DG da UE para a realizacao de estudos
de residuos relevantes para a vida selvagem, seguindo
aplicacao e praticas agronomicas).

AN

A induUstria contribuiu com muitos desses estudos




RUDs (Doses
unitarias residuais)

® Hoeger e Kenaga (1972), modificado por Fletcher et al (1994), padronizado para 1 Ib/acre

® O nomograma inclui grama curta, grama longa (alta), plantas de folha larga ou forrageiras e pequenos insetos; e
frutas/vagens/sementes e insetos grandes.

EEC DT, Foliar

1978 (Bull DL, Ivie GW).

® Dados de declinio de residuos especificos de produtos quimicos podem ser usados (min. 3).

® DT, foliar padréo da EFED para T-REX = 35 dias (com base em um Unico DT, maximo relatado em todo o conjunto de dados
de Willis and McDowell, 1987. Um Unico cenario de aplicagédo de Diflubenzuron no algodéo, no Texas; de uma publicagcéo de

Pt

Consideracodes
sobre Avaliacao

de Risco

Suposicdes irrealista de exposi¢ao no pior caso (por exemplo: alimentagéo sempre de campo tratado, ...).
® EECs terrestres com base tanto nas concentracdes de residuos superiores quanto média.
® Os resultados sao apresentados por classe de peso para aves (20g, 100g, 1000g) e mamiferos (15g, 35g, 1000g) de varios tamanhos
® As decisOes regulatérias incluem mitigacao de riscos e analise de risco/ beneficio

Wildlife Food Item Nomogram

Maximum EEC Average EEC
Food item (mg/kg) (meik)
short grass 240 85
tall grass 110 36
broadleaf forage 135 45
small insects, seeds, fruits, large insects 15 7
Residues expressed on a 1 b a.i./acre application basis
Hoerger and Kenaga (1972); Fletcher et al. (1994)

Approaches for evaluating exposure. Terrestrial animals. US EPA. Technical Overview of Ecological Risk
Assessment - Analysis Phase: Exposure Characterization | US EPA
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ﬂ CLA Initiative: Update Residue Unit Doses (RUDs) for Vegetative Dietary Items
; to logical Risk A
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Therefore, in order to reduce uncertainties associated with the current approaches used for estimating pesticide residues on

arthropods in TIM, T-REX, and T-HERPS, this work was designed to obtain EylsllileREleRige iR (A 0 il e W e
ST a=a OGS to refine the initial residue assumptions of pesticides on arthropods that are simulated with these models.

EPA. T-REX Version 1.5 User's Guide for Calculating Pesticide Residues on Avian and Mammalian Food Items. Appendix B - Initial
Pesticide Residues on Arthropods

T-REX Version 1.5 User's Guide for Calculating Pesticide Residues on Avian and Mammalian Food Items - Appendix B - Initial Pesticide Residues
on Arthropods | US EPA



https://www.epa.gov/pesticide-science-and-assessing-pesticide-risks/technical-overview-ecological-risk-assessment-1
https://www.epa.gov/pesticide-science-and-assessing-pesticide-risks/technical-overview-ecological-risk-assessment-1
https://www.epa.gov/pesticide-science-and-assessing-pesticide-risks/t-rex-version-15-users-guide-calculating-0
https://www.epa.gov/pesticide-science-and-assessing-pesticide-risks/t-rex-version-15-users-guide-calculating-0

EFSA 2009

— ® Baril et al (2005) atualizou o banco de dados de Fletcher et al (1994) (frutas,

curcubitas e gréos)

RUDs (Doses

¢ Utiliza a primeira fase de crescimento das gramineas e cereais a medida que sao
consumidos (até BBCH 30) — dados recolhidos da indUstria pela EFSA em 2008
® Dados de residuos para artropodes — dados recolhidos para PSD (UK) + dados

unitarias recolhidos por ECPADados.

DDD residuais)
EFSA 2023

® Valor de RUD de sementes da primeira guia para aves e mamiferos (EC, 2002).

® Valores RUD atualizados, utilizando a base de dados de residuo publicada no
relatério cientifico da EFSA, Lahr et al. (2018) + dados CLE

® Fonte de dados: Informac8es submetidas para aprovacéao do IA e PF, revisdo
sistematica da literatura.

DT, Foliar

® Tem como padréo DT, foliar -10 days (450 valores de DTy, para 81
produtos quimicos, Willis and McDowell, 1987; mais outros dados)

Consideracdes
sobre Avaliacao
de Risco

® Agudo - percentil 90 RUD

® Crdnico (reprodutivo) — Média RUD

Indlstria, EFSA e o meio
académico ajudaram a
atualizar os RUDs na
Europa

NEWER
DATA

Table 12: RUD values for different food items to be used for calculating the exposure in the

screening step and first-tier assessment

Sample Geometric mean 90th percentile

Food ftem size [mg/kg] [mg/kg] __ Souree
Arthropods
Ground-dwelling arthropods 30 2.8 20.2 Lahr et al. (2018)
Foliar-dwelling arthropods 53 B4 24.8 Lahr et al. (2018)
Vegetation
Monocotyledon leaves 218 47.2 117.8 Lahr et al. (2018)
Maize foliage 120 297 713 Lahr et al. (2018)
Dicotyledon leaves 355 21.9 84.8 Lahr et al. (2018)
Fruits, vegetables, buds and seeds
Weed seeds 40.2% 87.0 Surrogate, EFSA (2009)
Crop Seeds 0 40.2% 87.0 Surrogate, EFSA (2009)
Citrus fruits 53 1.34 17 Croplife + Lahr et al. (2018)
Fruit from cucurbitaceous 347 0.47 14 CroplLife + Lahr et al. (2018)
vegetable crops
Fruit from solanaceous 12 0.73 2.52 Lahr et al. (2018)
vegetable crops
Grapes 324 238 5.33 Croplife + Lahr et al. (2018)
Pome fruits 102 0.97 2.87 Croplife + Lahr et al. (2018)
Stone fruits 238 1.22 3.61 Croplife + Lahr et al. (2018)
Fruit from small fruit crops™ 164 3.3 8.88 CropLife
Strawberties 178 0.95 2.1 Croplife + Lahr et al. (2018)
Bananas 0 134 17 Surrogate from “citrus fruits’
Figs 0 134 17 Surrogate from “citrus fruits’
Flower buds 0 33 8.88 Surrogate from ‘fruit from
small fruit crops’
Fruits from forests'™ 0 3.3 8.88 Surrogate from “fruit from
small fruit crops’
Legume vegetables 1] 0.73 2.52 Surrogate from ‘fruiting
solanaceous’
Kiwifruit 0 1.34 17 Surrogate from "citrus fruits”
Olives 0 2.28 5.33 Surrogate from ‘grapes’
Pineapples 1] 0.73 2.52 Surrogate from ‘fruiting
solanaceous’
Tree nuts/seeds 0 1.22 3.61 Surrogate from ‘stone fruits’

EFSA 2023. Risk assessment for Birds and Mammals. EFSA Journal 2023;21(2):7790. Page 69



Environmental Toxicology and Chemistry—Volume 37, Number 7—pp. 1926-1932, 2018
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Environmental Toxicology

Dissipation of Plant Protection Products from Foliage

Markus Ebeling®* and Magnus Wang®

“Bayer AG, Crop Science Division, Monheim am Rhein, Germany
BWSC Selentific, Heidelberg, Germany

Abstract: In the environmental risk assessment for plant protection products in the European Union a default foliar dissipation
half-life (DT50) of 10d is used for the risk assessment of herbivorous birds and mammals feeding on sprayed foliage. This
generic DTS0 of 10d is based on a compilation of residue trials conducted over 30yr ago, in which many compounds and
formulations were considered that are not used anymore. We therefore reassessed foliar dissipation based on a data set of 396
residue trials covering 30 compounds. Foliar DT50s were calculated, and potential factors determining dissipation were
analyzed, such as crop group, residue zone, and rainfall. The strongest source of variability was found between individual trials.
Other factors, including the residue zone and crop group, did not have a significant impact on dissipation. Only heavy rainfall
(=6.5mm/d, i.e., the 95th percentile of rainfall) had a statistically significant influence, although rainfall explained only
approximately 5% of the overall variability. Moderate rainfall (<6.5 mm/d) did not significantly correlate with dissipation and
explained only 0.1% of the overall variability. Most importantly, the differences in DT50s between crops and residue zones were
neither marked nor statistically significant; hence, trials from different residue zones and crops could be pooled to obtain more
robust half-lives. Over all compounds, trials, zones, and crops the geometric mean DTS50 was 3.2d (90th percentile 7.9d).
Environ Toxicol Chem 2018;37:1926-1932. © 2018 SETAC

Keywords: Dissipation; Dissipation half-life; Plant protection products; Foliage; Residues

Os DTg, foliares foram reavaliados a partir de um conjunto de dados de

396 ensaios de residuos cobrindo 30 compostos (Ebeling, M; Wang, M.

2018). Considerando todos os compostos, ensaios, zonas e culturas, a
média geométrica do DT50 foi 3.2 dias (percentil 90 = 7.9 dias).

Integrated Environmental Assessment and Management — Volume 17, MNumber 3—pp. 552-561
552 Received: 30 July 2020 | Returned for Revision: 31 August 2020 | Accepted: 17 September 2020

Health & Ecological Risk Assessment

Residue Levels of Pesticides on Fruits for Use in Wildlife Risk
Assessments

Jens Schabacker,*1 Joerg Hahne,} Jan-Dieter Ludwigs, i Martin Vallon,# Manousos Foudoulakis, §
Roger Murfitt,|| and Kai Ristau#

TRIFCON GmbH, Hirschberg, Germany

}Bayer AG, Crop Science Division, Monheim, Germany

iCorteva Agriscience, Agriculture Division of DowDuPont, Chalandri, Greece

(|Syngenta, Jealott's Hill International Research Centre, Bracknell, Berkshire, United Kingdom

#BASF SE, Agricultural Solutions, Limburgerhof, Germany

ABSTRACT
The guidance document on risk assessment for birds and mammals (GD) provides generic residue values of pesticides on
potential diet items for use in wildlife risk assessments. For most diet items, these values are based on a large number of

Conjunto de dados de 291 estudos - 1002 valores de residuos em diferentes frutas;
incluindo uvas, frutas vermelhas, frutas de pomares, curcubitas (abdboras, pepinos,
abobrinhas, meldes) e morangos, foram usados para avaliar os valores de RUD
padrao para frutas

Os resultados revelaram RUDs significativamente mais baixos em

comparacao com os RUDs padrao atuais no GD

Table 4. Current detault RUD values for frugivorous scenarios taken from EFSA (2009) and proposed new default RUD values

Current default RUD values of EFSA (2009) Proposed new default
GD (mg/kg) RUD values (mg/kg)
90" Residue oo™ Residue
Fruit group Mean + 5D percentile values (n) Mean £ 5D percentile values (n}
Grapes B3ix725 16.75 o 146211 33 28
Berries 5.0=x 348 9.2 180
Large fruits from orchards® 195+148 411 33 0904 1.5 127
Small fruits from orchards 3324 6.5 33 28+13" 4.3 49
Gourds 34.3+547 615 19 07=07" 1.3 209

Strawbermries Mot given in EFSA (200%) 12=07 22 138



Considerando que a Dose Dietética (DD) para uma avaliacdo aguda pode ser obtido
em um curto periodo de tempo (possivelmente em uma uUnica sessao de alimentacao),
o grupo de trabalho (GT) concorda que um valor da dose unitaria de residuo (RUD)
do percentil 90 deve ser utilizado. Estando em linha com a abordagem da EFSA
(2009). A Dose Dietética Diaria (DDD) para uma avaliacéao de risco reprodutivo dura
um periodo mais longo e consiste em multiplas sessdes de alimentacdo. Neste caso,
ndo € provavel que uma ave ou mamifero se alimente sempre de itens contaminados
com um nivel de residuos do percentil 90; portanto, uma média geométrica (percentil

Exposure
(mgkgiunit time)

50) € mais apropiada. O GT considerou que um valor médio geométrico era preferivel ——

a media aritmética utilizada na EFSA (2009), uma vez que ha menos influéncia dos Ny

-

valores extremos na distribuicéo. — et

T

—

Long-term

efs
Risk Assessment for Birds and Mammals -..I O U RNAI.
Table J.2: RUD values ant food items (in the note RUD values from EFSA (2009), are reported for comparison)
rithmetic Confidence Median Min 10th 75th 90th Max Range
Food items Sasni;zle mean Level tndla:“': (mg/ Variance IQR 5,:"’:: Kurtosis (mg/ Percentile Percentile tilg (mg/ (mg/
(mg/kg) | (mg/kg) (95.0%) kg) kg) (mg/kg) (mg/kg)) (mg/kg)} kg) kg)

Monocotyledons 218 47.2 61.6 5.5 40.9 50.9 1675 51.2 1.0 0.75 0.71 18.3 85.6 117.8 §194.3 193.6
(63% wheat, I

24% grass,

13% barley)

Maize 120 29.7 38.9 4.4 24.2 33.7 587 329 0.90 0.8B5 1.0 13.2 54.6 71.2 li? 115.7

Dicotyledons 355 21.9 36.3 3.4 32.5 24.8 1058 372 14 1.6 0.1 6.3 49.5 84.8 153.4 153.4
In EFSA (2009) RUD values Ffor BBCH 10-30 (n° data: 132; mean: 54.2 mg/kg,; standard deviation: 55; 20th percentifer 102.3 mg/kg) and for non-grass = data: 230; mean:

28.7 mg/kg; standard deviation: 2775 90th percentile: 70.3 mg/kg).
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Valores de exposicao mais
realistas: Valores de residuos e
DT50 especificos do
ingrediente ativo
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Global Zoning and Exchangeability of Field Trial Residues Between Zones: Are There
Systematic Differences in Pesticide Residues Across Geographies? |I‘

James Nguyen?, Carmen Tiu®, Jane Stewart®, and David Miller*

0ffice of Pesticide Programs, Office of Chemical Safety and Pollution Prevention, US. Environmental Protection Agency, Washington, DG "Dow
AgroSciences, Indianapalis, IN; “BASF Agricultural Selutions, Raleigh, NC

ABSTRACT ARTICLE HISTORY
Mixed-effects models were used to evaluate the global zoning concept using residue data from a com-  Received August 2017
prehensive database of supervised field trials performed in various countries and regions on a variety of ~ Accepted November 2018
pesticide~crop combinations. Mo statistically significant systematic differences in pesticide residues were

found between zones among the pesticide uses examined. In addition, we conducted a simulation to assess mﬁ conal tradkes
the impact of using regional versus global datasets for calculating maximum residue limits (MRLs). The ]mk‘aﬁ::"";;ue :
conclusion of this assessment supports the concept of exchangeability of pesticide residue values across o Gy o el
geographic regions and opens the passibility of improving harmonization of pesticide regulatory standards

by establishing more globally aligned MRLs. Supplemental material for this article is available online.

“Esta andlise indica que nao héa diferenca
global sistematica estatisticamente
significativa nos residuos de pesticidas
resultantes de ensaios de campo
supervisionados e realizados com as
mesmas praticas agricolas em diferentes
zonas globais.”

CropLife

BRASIL

Revisar os dados de residuos de teste de seguranca do consumidor realizados em ensaios de residuos de
vegetais folhosos (por exemplo, alface) e frutas (tomate, berinjela, mel&o, frutas citricas, maca, uva —
estagios de frutificacao) no Brasil, onde temos medi¢bes de residuos no DAT 0 ou DAT 1

Referencia _ geomean 90th percentil

BRA estudos residuos alface
EFSA GD 2023 RUDs em folhagem dicotileddnea

12.4 29.1

355 21.9 84.8



v’ As avaliacOes de risco de nivel 1, devem constituir um filtro simples e eficiente entre aplicacdes de baixo e alto risco.

v’ E crucial equilibrar o conservadorismo com a preciséo cientifica e as implicacées no mundo real. As avaliacdes de risco
devem refletir com precisao os riscos potenciais, evitando ao mesmo tempo o0 conservadorismo excessivo.

» Para avaliacdo aguda, o valor de RUD do percentil 90 deve ser usado, pois o0 alimento é obtido em um curto periodo de tempo e
possivelmente em uma Unica sessao de alimentagao.

» Para uma avaliacao crbnica, o valor da média geomeétrica do RUD deve ser utilizado, uma vez que o alimento é obtido num periodo
de tempo mais longo em multiplos periodos de alimentacdo. Portanto, ndo € provavel que uma ave ou mamifero se alimente sempre
de itens com o percentil 90.

v" Os valores de RUDs na Europa, foram atualizados e podem ser utilizados como uma fonte confiavel para avaliacao de
risco para aves e mamiferos. O DT, foliar padréo de 10 dias também se mostra (util.

v" As autoridades da UE e dos EUA utilizaram com sucesso os dados valiosos da indGstria para definir parametros de
avaliacao de risco para aves e mamiferos.

® Temos uma grande oportunidade de escolher as melhores abordagens de outras
geografias (regides) para criar uma estrutura de avaliacao de risco cientificamente
robusta e eficiente no Brasil.

® Precisamos trabalhar de forma colaborativa para superar desafios, melhorar a
precisao das previsdes e a eficacia das estratégias de gestdo de risco no Brasil

® As decisdes regulatorias devem incluir consideracdes de risco/ beneficios.
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Imagens Capa: Shutterstock.

Close-up of a Common Squirrel Monkey (Saimiri sciureus; shallow DOF). Referéncia: 90284224

Dusky-legged Guan (Penelope obscura), photographed in Espirito Santo — Brazil. Referéncia: 59414182

Brazilian Capuchin monkey (Sapajus) Sitting on a Trunk Tree in Bonito, State of Mato Grosso do Sul, Brazil. Referéncia: 2021106365
White-tipped dove (Leptotila verreauxi) resting in low grass. Referéncia: 1539340763

Demais imagens/fotos: banco de dados da Bayer.
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https://www.epa.gov/pesticide-science-and-assessing-pesticide-risks/t-rex-version-15-users-guide-calculating-0
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