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Pecuaria e Abastecimento

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

INSTRUGAO NORMATIVA CONJUNTA SDA-MAPA/ANVISA-INC N2 3,
DE 22 DE OUTUBRO DE 2020

Define os procedimentos para o monitoramento e a
fiscalizagdo quanto a utilizagdo e ao recolhimento dos
estoques remanescentes de produtos a base do ingrediente
ativo Paraquat em posse dos agricultores brasileiros, para o
manejo dos cultivos na safra agricola 2020/2021.

. O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO E O DIRETOR-PRESIDENTE SUBSTITUTO DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, AD REFEREDUM DA DIRETORIA COLEGIADA
DA ANVISA, no uso das competéncias que lhes conferem o art. 21 da Lei n? 13.844, de 18
de junho de 2019, e o art. 21 do Anexo | do Decreto n2 10.253, de 20 de fevereiro de 2020,
e os arts. 79, inciso Ill, e 16, inciso Ill, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e o art.
13, inciso 1V, do Anexo | do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e os arts. 47, inciso
IV, e 53, incisos VI e VIl e §§ 12 e 32, do Regimento Interno da ANVISA, aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, e tendo em
vista o disposto na Lei n2 8.171, de 17 de janeiro de 1991, na Lei n2 9.972, de 25 de maio
de 2000, na Lei n2 8.078, de 11 de setembro de 1990, na Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, nos arts. 39, 42, 92, 12-A e 19 da Lei n? 7.802, de 11 de julho de 1989, nos arts. 22
a 42 do Decreto n2 4.074, de 4 de janeiro de 2002, e no art. 42 da RDC n2 428/ANVISA, de
7 de outubro de 2020, e o que consta no Processo n° 21000.059846/2020-88, resolvem:

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa Conjunta define os procedimentos para o
monitoramento e a fiscalizagdo quanto a utilizagdo e ao recolhimento dos estoques
remanescentes de produtos a base do ingrediente ativo Paraquat em posse dos
agricultores brasileiros, para o manejo dos cultivos na safra agricola 2020/2021.

Art. 22 A fiscalizagdo do uso dos produtos a base do ingrediente ativo Paraquat em
posse dos agricultores brasileiros sera realizada pelas Secretarias Estaduais e Distrital de
Agricultura, ou 6rgdo equivalente, nos termos do Decreto n? 4.074, de 4 de janeiro de 2002.

Art. 32 Ficam proibidas a importacdo, produ¢do e comercializagdo de produtos
técnicos e formulados a base do ingrediente ativo Paraquat em todo territério nacional a
partir de 22 de setembro de 2020.

Art. 42 Para fins do disposto no art. 19 do Decreto n? 4.074, de 2002, fica
proibida a utilizagdo de produtos técnicos e formulados a base do ingrediente ativo
Paraquat a partir de 22 de setembro de 2020.

§ 19 Excetua-se do disposto no caput a utilizagdo dos produtos formulados a
base do ingrediente ativo Paraquat, conforme regido e cultura especifica, que fica
autorizada até o término dos prazos maximos de uso dispostos no Anexo da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 428/ANVISA, de 7 de outubro de 2020.

§ 22 As cooperativas de agricultores poderdo distribuir, exclusivamente, aos
seus cooperados os produtos formulados de que trata os §§ 12 e 22 deste artigo até 15
(quinze) dias antes do término do prazo maximo previsto para sua utilizagdo nas
respectivas cultura e regido.

Art. 52 As empresas titulares de registro de produtos a base do ingrediente
ativo Paraquat deverdo recolher os estoques desses produtos em embalagens de volume
igual ou superior a 5 (cinco) litros, existentes em poder dos agricultores, até 30 (trinta)
dias apds o término do prazo que permite a sua utilizagdo nas respectivas cultura e
Regido.

Paragrafo Unico. Apds o término do prazo que permite a utilizagdo dos
referidos produtos nas respectivas cultura e Regido, ficam os agricultores autorizados
apenas a armazenar os produtos a base do ingrediente ativo Paraquat em suas
propriedades pelo prazo adicional de 30 (trinta) dias de que trata o caput, conforme regido
e cultura especificas, de forma a viabilizar o seu recolhimento por parte da empresa
detentora do registro do respectivo produto.

Art. 62 As empresas detentoras dos registros de produtos a base do ingrediente
ativo Paraquat deverdo apresentar a ANVISA o relatério com o resultado do recolhimento
dos seus produtos até o dia 30 de setembro de 2021, contendo minimamente informagdes
sobre a quantidade e o local do produto recolhido.
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Art. 72 Os agricultores, cooperativas e empresas agricolas que possuam estoque
remanescente de produto a base do ingrediente ativo Paraquat devem obrigatoriamente
ter em sua posse a Receita Agrondmica.

Art. 82 As empresas titulares de registro de produtos a base do ingrediente
ativo Paraquat deverdo continuar a executar os programas de educagdo e manejo e prover
treinamentos e orientagdes aos usudrios dos referidos produtos sobre os riscos a que
estdo expostos e sobre as medidas de seguranca que devem ser tomadas para sua
mitigacdo, nos termos do art. 72 da RDC n2 177/ANVISA, de 21 de setembro de 2017.

Art. 92 As empresas titulares de registro de produtos a base do ingrediente
ativo Paraquat deverdo elaborar relatérios semestrais das medidas transitérias de
mitigacdo de riscos de que trata o art. 12 da RDC n2 177/ANVISA, de 2017.

Paragrafo Unico. Os relatérios referidos no caput deverdo ficar em poder das
empresas pelo prazo de 5 (cinco) anos a partir da data de publicagdo da RDC n@
177/ANVISA, de 2017, e poderdo ser solicitados a qualquer momento pela ANVISA.

Art. 10. Para o gerenciamento de risco frente a exposicdo ocupacional, a
utilizagdo dos produtos a base do ingrediente ativo Paraquat pelos agricultores,
cooperativas e empresas agricolas devera ocorrer nas seguintes condigdes:

| - utilizacdo de Equipamentos de Prote¢do Individual - EPI de uso Unico e
necessarios e indicados na bula para o preparo da calda;

Il - uso de tratores de cabine fechada que permita a aplicagdao do produto sem
exposi¢do do trabalhador rural;

Il - utilizagdo de sistemas fechado de lavagem dos equipamentos e embalagens
que evitem a exposicdo dos trabalhadores rurais.

Art. 11. E vedada a utilizagdo dos produtos a base do ingrediente ativo
Paraquat pelos agricultores, cooperativas e empresas agricolas, nas seguintes condigdes:

| - sem registro no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento - MAPA; ou

Il - sem atender os procedimentos que garantam a seguranga ocupacional dos
trabalhadores e sem atender o cumprimento das diretrizes constantes na presente
Instru¢do Normativa Conjunta.

Art. 12. Fica proibida a manutencdo de estoque de produtos a base do
ingrediente ativo Paraquat apos 17 de novembro de 2020 pelos agricultores, cooperativas
e empresas que ndo atendam o disposto no art. 10.

Art. 13. As empresas, os agricultores ou as cooperativas que ndao possuem
condigbes de atender as diretrizes da RDC n2 428/ANVISA, de 2020, e desta Instrugdo
Normativa Conjunta devem comunicar formalmente, em até 10 (dez) dias apds a publicagdo da
referida Resolugdo, o estoque de produtos formulados a base do ingrediente ativo Paraquat.

§ 12 A comunicagdo formal prevista no caput deve ser direcionada a respectiva
Secretdria Estadual ou Distrital de Agricultura, ou orgdo equivalente, e a empresa
detentora do registro do produto.

§ 22 O detentor do registro do produto formulado a base do ingrediente ativo
Paraquat tem até 30 (trinta) dias apds o recebimento do comunicado de que trata o § 19
para o recolhimento do produto em posse da empresa, do agricultor ou da cooperativa.

§ 32 Quando verificado que ndo houve a comunlcagao no prazo disposto no
caput, os Orgdos Estaduais e do Distrito Federal responsaveis pelos setores de agricultura,
nos termos do Decreto n? 4.074, de 2002, deverdo realizar a apreensdo do produto,
comunicagdo a empresa registrante e demais medidas cabiveis.

§ 42 Caso seja verificado no momento da fiscalizacdo pelo Orgdo Estadual ou
do Distrito Federal responsavel pelos setores de agricultura, nos termos do Decreto n?
4.074, de 2002, que a empresa, o agricultor ou a cooperativa efetuou a comunicagdo a
empresa detentora do registro do produto, porém o recolhimento ndo foi por ela
realizado, entdo o fiscal competente deverd oficiar ao Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento - MAPA para adog¢do das medidas cabiveis.

Art. 14. Os resultados das medidas transitdrias de mitigagdo de riscos e do
recolhimento dos produtos deverdo ser monitorados pelas empresas titulares de registro
de produtos a base do ingrediente ativo Paraquat.

Art. 15. Para fins de monitoramento, os Orgdos Estaduais e do Distrito Federal
responsaveis pelos setores de agricultura, nos termos do Decreto n? 4.074, de 2002,
deverdo comunicar trimestralmente ao MAPA o numero de agGes de fiscalizagdo e de
autuacgdes relacionadas a produtos a base do ingrediente ativo Paraquat.

Art. 16. Ficam cancelados os registros de todos os produtos formulados a base
do ingrediente ativo Paraquat a partir de 31 de julho de 2021.

Art. 17. Ficam cancelados os registros de todos os produtos técnicos a base do
ingrediente ativo Paraquat a partir da data de publicagdo desta Instrugdo Normativa Conjunta.

Art. 18. O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo a Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 19. Esta Instrugao Normativa Conjunta entra em vigor em 22 de outubro de 2020.
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