ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 177, DE 21 DE
SETEMBRO DE 2017

Dispde sobre a proibicdo do ingrediente
ativo Paraquate em produtos agrotdxicos
no pais e sobre as medidas transitorias de
mitigacéo de riscos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, Ill, e IV, da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 19 de setembro de 2017 e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

CAPITULOI
DO OBJETIVO E DA ABRANGENCIA

Art. 1° Estabelece a proibicAo do ingrediente ativo Paraquate em produtos
agrotoxicos no Pais e as correspondentes medidas transitorias de mitigacédo de riscos.

CAPITULO Il
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° Ficam proibidas, apds 3 (trés) anos, contados a partir da data de publicacédo
desta Resolugdo, a producdo, a importacdo, a comercializacdo e a utilizagdo de produtos
técnicos e formulados a base do ingrediente ativo Paraquate.

81° Novas evidéncias cientificas que excluam o potencial mutagénico do Paraquate
em células germinativas e garantam a exposicao negligenciavel em todas as etapas de
possivel contato com o produto podem ser apresentadas para avaliacdo da Anvisa antes do
prazo final estabelecido para a proibicéo total do produto no mercado.

§2° Para a comprovagéo do disposto no 81°, deveréo ser apresentados:

| - estudos de mutagenicidade em células somaticas (estudo de micronudcleo e estudo
citogenético) e germinativas (estudo citogenético em espermatogonias) in vivo; e

Il - estudos de biomonitoramento utilizando sistema fechado de manipulacdo do
produto e contemplando as medidas determinadas no artigo 3° desta Resolucéo,
considerando todas as etapas de possivel contato com o produto e as condi¢cdes agricolas
representativas do Brasil.



§ 3° Outros estudos e documentos poderdo ser requeridos pela Anvisa quando da
analise do que for apresentado, a fim de se atender ao disposto no §1° deste artigo.

Art. 3° Ficam proibidas, a partir da data de publicacdo desta Resolucdo, as seguintes
condicdes relativas aos produtos a base do ingrediente ativo Paraquate:

| — a producdo e a importacdo de produtos formulados em embalagens de volume
inferior a 5 (cinco) litros;

Il — a utilizagdo nas culturas de abacate, abacaxi, aspargo, beterraba, cacau, coco,
couve, pastagens, pera, péssego, seringueira, sorgo e uva,;

[l — a modalidade de uso como dessecante; e
IV — as aplicacbes costal, manual, aérea e por trator de cabine aberta.

Art. 4° Ficam encerrados, a partir da data de publicacdo desta Resolucao, os pedidos
de avaliagdo toxicologica de produtos técnicos e formulados a base do ingrediente ativo de
agrotoxico Paraquate em tramitagdo na Anvisa.

CAPITULO IlI
DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Art. 5° No prazo maximo de 60 (sessenta) dias contados a partir da data de
publicacdo desta Resolugdo, a Receita Agrondmica utilizada para a aquisicdo de produtos
formulados a base de Paraquate devera estar obrigatoriamente acompanhada de Termo de
Conhecimento de Risco e de Responsabilidade, disponivel no Anexo desta Resolucéo e no
portal eletrdnico da Anvisa.

§ 1° O Termo de Conhecimento de Risco e de Responsabilidade devera ser
preenchido e assinado pelo usuario do produto e pelo profissional responsavel pela sua
emissao, em 2 (duas) vias.

§ 2° A primeira via do Termo de Conhecimento de Risco e de Responsabilidade
devera ser entregue ao usuario.

§ 3° O estabelecimento comercial que efetuou a venda devera manter a segunda via
do Termo de Conhecimento de Risco e de Responsabilidade e a segunda via da Receita
Agron6mica a disposi¢édo dos 6rgaos fiscalizadores pelo prazo de 2 (dois) anos, contados
do término final do prazo estabelecido pelo artigo 2° desta Resolucao.

Art. 6° No prazo maximo de 60 (sessenta) dias contados a partir da data de
publicacdo desta Resolucdo, as empresas titulares de registro de produtos a base de
Paraquate deverdo desenvolver folhetos contendo frases de alerta que enfatizem a
toxicidade aguda do Paraquate, sua associacdo com a Doenca de Parkinson, seu potencial
de mutagenicidade, as proibicGes determinadas no artigo 3° desta Resolucdo e as
orientacdes sobre os cuidados para manuseio e aplicacdo desses produtos.

Paragrafo unico. Os folhetos deverao ser disponibilizados para o usuario no momento
da compra dos produtos nos estabelecimentos comerciais.

Art. 7° No prazo maximo de 60 (sessenta) dias contados a partir da data de
publicacdo desta Resolucdo, as empresas titulares de registro de produtos a base de
Paraquate deverdo ampliar os programas de educacdo e manejo e prover treinamentos e
orientacdes aos usudrios de produtos a base de Paraquate sobre os riscos a que estédo
expostos e sobre as medidas de seguranca que devem ser tomadas para sua mitigacao.



Paragrafo Unico. As propostas desenvolvidas para os programas de educacdo,
treinamentos e orientagBes de que trata o caput deverdo ser apresentadas para a Anvisa no
prazo maximo de 60 (sessenta) dias a partir da data de publicacéo desta Resolucéo.

Art. 8° Os rotulos e bulas dos produtos a base de Paraquate deverdo ser atualizados
pelas empresas titulares de registro desses produtos no prazo maximo de 180 (cento e
oitenta) dias contados a partir da data de publicacdo desta Resolucéo.

Paragrafo Unico. As atualizacbes a que se referem o caput deste artigo deverdo
contemplar todas as restricdes e proibicdes determinadas nesta Resolucao.

Art. 9° Os estabelecimentos comerciais poderdo comercializar produtos formulados a
base de Paraguate em embalagens de volume inferior a 5 (cinco) litros durante o prazo
maximo de 180 (cento e oitenta) dias contados a partir da data de publicacdo desta
Resolucao.

Paragrafo Unico. As empresas titulares de registro de produtos a base de Paraquate
deverdo recolher os produtos em embalagens de volume inferior a 5 (cinco) litros
remanescentes nos estabelecimentos comerciais no prazo maximo de 30 (trinta) dias
contados apos o fim do prazo de que trata o caput deste artigo.

Art. 10. As empresas titulares de registro de produtos a base de Paraquate deverao
recolher os estoques desses produtos em embalagens de volume igual ou superior a 5
(cinco) litros existentes em estabelecimentos comerciais e em poder dos agricultores ao fim
do prazo de 3 (trés) anos a partir da data de publicacdo desta Resolugéo.

Paragrafo unico. O recolhimento dos produtos referido no caput deste artigo devera
ser finalizado em até 30 (trinta) dias contados apds o fim do prazo de que trata o caput
deste artigo.

Art. 11. Os resultados das medidas transitérias de mitigacdo de riscos e do
recolhimento dos produtos deverdo ser monitorados pelas empresas titulares de registro de
produtos a base de Paraquate.

Art. 12. As empresas titulares de registro de produtos a base de Paraquate deverao
elaborar relatérios semestrais das medidas transitérias de mitigacéo de riscos, contendo:

| - os registros relativos a todas as medidas de transicdo previstas nesta Resolu¢éo;
Il - os dados de intoxicacé@o notificados no periodo; e
Il - os dados de fabricacdo, venda, recolhimento e destinacao final dos produtos.

Paragrafo Unico. Os relatérios referidos no caput deste artigo deverao ficar em poder
das empresas pelo prazo de 5 (cinco) anos a partir da data de publicacdo desta Resolugéo
e poderao ser solicitados a qualquer momento pela Anvisa.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 13. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo, nos termos da Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977, e da Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 1989, sem prejuizo das penalidades administrativas, civis e penais cabiveis.

Art. 14. Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacéo.



JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
ANEXO

TERMO DE CONHECIMENTO DE RISCO E DE RESPONSABILIDADE PARA USUARIOS
DE PRODUTOS A BASE DO INGREDIENTE ATIVO PARAQUATE

(a ser anexado a respectiva Receita Agrondmica)
VOCE SABIA?

- UM PEQUENO GOLE DE PARAQUATE PODE MATAR.

- O PARAQUATE PODE SER ABSORVIDO PELA PELE.

- O PARAQUATE PODE CAUSAR DOENCA DE PARKINSON.

- O PARAQUATE PODE CAUSAR MUTACOES GENETICAS.

Devido aos riscos a saude causados pelo PARAQUATE, seu uso sera proibido no pais a
partir de 22 de setembro de 2020, conforme estabelecido na Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 177, de 21 de setembro de 2017

POR ISSO, SIGA AS SEGUINTES RECOMENDACOES:
- EVITE AO MAXIMO O CONTATO COM O PRODUTO.

- UTILIZE TODOS OS EQUIPAMENTOS DE PROTECAO
INDIVIDUAL (EPI) RECOMENDADOS PARA O MANUSEIO E

APLICACAO DO PRODUTO.

- UTILIZE O PRODUTO APENAS NAS CULTURAS E FORMAS DE
APLICACAO AUTORIZADAS.

SAIBA QUE:

I. E DEVER DO PROFISSIONAL que Ihe receitou PARAQUATE informar as medidas de
seguranca que podem diminuir os riscos a saude causados pelo uso e manuseio deste
produto.

Il. E SEU DEVER informar os demais usuarios deste produto sobre as recomendacdes
deste termo. )

Ill. E SEU DIREITO e dos DEMAIS USUARIOS recusar o uso do PARAQUATE.

Declaracao do usudrio:

Eu,

, Endereco

Identidade numero ) Orgédo emissor ,
DECLARO TER ENTENDIDO AS ORIENTACOES PRESTADAS E ESTAR CIENTE DOS




RISCOS A SAU~DE CAUSADOS PELO USO E MANUSEIO DO PARAQUATE E DAS
RECOMENDACOES QUE DEVO SEGUIR DURANTE SUA UTILIZACAOQO.

Local: , Data: , Assinatura:

Dados do profissional responsavel pela emissédo da Receita Agronémica:

Nome: , N° inscricdo CREA:

Local , Data , Assinatura

(2 vias) 12 usuario/ 22 estabelecimento comercial
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