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MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO RDC N° 105, DE 31 DE AGOSTO DE 2016

Altera a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 13 de maio de 2014, que dispbe sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o
registro e a notificagcdo de produtos tradicionais fitoterapicos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe conferem o art. 15, Ill e IV aliado ao art. 72, Ill, e IV,
da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao
realizada em 16 de agosto de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 12 Inclua-se no Art. 13 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 13 de maio de 2014, os seguintes Paragrafos:

§ 52 A analise de residuos de agrotdxicos deve ser apresentada, por meio de peticdo especifica, para os fitoterapicos registrados, ficando isentos
aqueles comprovadamente obtidos a partir de espécies vegetais oriundas da agricultura organica.

§ 62 A partir de 12 de janeiro de 2018, a andlise de residuos de agrotéxicos deve ser apresentada em todas as peticdes de registro e pds-registro em
que seja solicitado laudo de controle de qualidade, a excecao da isencdo prevista no paragrafo anterior.

§ 72 Para plantas medicinais cultivadas ou coletadas no Brasil que ndo comprovarem o sistema organico de obtencéo, devera ser apresentado laudo
da andlise qualitativa e quantitativa dos residuos, conforme previsto em Farmacopeia oficial, além dos constantes da "Lista de agrotdxicos
selecionados para analise".

§ 82 O laudo a que se refere o paragrafo 7° deverd apresentar, adicionalmente, a andlise de outros residuos de agrotéxicos com potencial de
ocorréncia na regido de cultivo ou coleta, a serem definidos pelo fabricante ou fornecedor, nas mesmas situacdes previstas nos paragrafos 52 e 6°.

§ 92 Para os casos em que for detectada a presenca de residuos de agrotéxicos, devera ser demonstrada sua inocuidade.

Art. 22 Inclua-se no Art. 15, da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 26, de 13 de maio de 2014, os seguintes Paragrafos:

§ 62 A analise de residuos de agrotdxicos deve ser apresentada, por meio de peticdo especifica, para os fitoteradpicos registrados, ficando isentos
aqueles comprovadamente obtidos a partir de espécies vegetais oriundas da agricultura organica.

§ 72 A partir de 12 de janeiro de 2018, a andlise de residuos de agrotéxicos deve ser apresentada em todas as petigdes de registro e pés-registro em
que seja solicitado laudo de controle de qualidade, a excecao da isencdo prevista no paragrafo anterior.

§ 82 Para plantas medicinais cultivadas ou coletadas no Brasil que ndo comprovarem o sistema organico de obtencao, devera ser apresentado laudo
da andlise qualitativa e quantitativa dos residuos, conforme previsto em Farmacopeia oficial além dos constantes da "Lista de agrotdxicos
selecionados para analise".

§ 92 O laudo a que se refere o paragrafo 7° deverd apresentar, adicionalmente, a andlise de outros residuos de agrotéxicos com potencial de
ocorréncia na regido de cultivo ou coleta, a serem definidos pelo fabricante ou fornecedor, nas mesmas situacdes previstas nos paragrafos 62 e 7°.

§ 10 Para os casos em que for detectada a presenca de residuos de agrotéxicos, devera ser demonstrada sua inocuidade.

Art. 32 Inclua-se na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 13 de maio de 2014, o Anexo V com a "Lista de agrotéxicos selecionados
para analise", que podera ser alterado diante da necessidade de inclusdo ou exclusdo de substancias.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.
Diretor-Presidente

ANEXO V

Lista de agrotdxicos selecionados para anélise

1 2,4-D

2 Abamectina
3 Acefato

4 Acetamiprido
5 Acrinatrina
6 Alacloro

7 Aldicarbe

8 Aldrin

9 Aletrina
10 Ametrina
11 Atrazina
12 Azaconazole
13 Azinfés-Etilico
14 Azinfés-metilico
15 Azoxistrobina
16 Benalaxil
17 Benfuracarbe
18 Bentazona
19 Bifentrina
20 Bitertanol
21 Boscalida
22 Bromacila
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Bromopropilato
Bromuconazol
Bupirimate
Buprofenzina
Cadusafés
Captana
Carbaril
Carbendazim
Carbofenotiona
Carbofurano
Carbosulfano
Carboxina
Cianazina
Ciazofamida
Ciflutrina
Cimoxanil
Cipermetrina
Ciproconazol
Ciprodinil
Ciromazina
Cletodim
Clofentezina
Clomazona
Clorantraniliprole
Clordano
Clorfenapir
Clorfenvinfds
Clorfluazurom
Clorimurom-etilico
Clormequate
Clorotalonil
Clorpirifés
Clorpirifés-metilico
Clorprofan
Clortal-dimetilico
Clortiofés
Clotianidina
Cresoxim-metilico
DDT
Deltametrina
Diafentiurom
Dialate
Diazinona
Diclofluanide
Diclofope
Diclorana
Diclorvés
Dicofol
Dicrotofos
Dieldrin
Difenoconazol
Diflubenzurom
Dimetoato
Dimetomorfe
Dinocape
Dinoseb
Dissulfotom
Ditianona
Ditiocarbamatos (CS2)
Diurom
Dodemorfe
Dodina
Endossulfam
Endrin

Epoxiconazol
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Esfenvalerato
Espinosade
Espirodiclofeno
Espiromesifeno
Etefom
Etiofencarb
Etiona
Etofenproxi
Etoprofds
Etoxissulfurom
Etrinfos
Famoxadona
Fembuconazol
Fenamidona
Fenamifds
Fenarimol
Fenazaquina
Fenhexamide
Fenitrotiona
Fenotrina
Fenpiroximato
Fenpropatrina
Fenpropimorfe
Fentiona
Fentoato
Fenvalerato
Fipronil
Flonicamida
Fluasifope-p
Fludioxonil
Flufenoxurom
Flumetralina
Fluquinconazol
Fluroxipir-meptilico
Flusilazol
Flutriafol
Folpete
Fomesafem
Foransulfurom
Forato
Formetanato
Fosalona
Fosfamidona
Fosmete
Fostiazato
Furatiocarbe
Glifosato
Halossulfurom-metilico
Haloxifope-metilico
Haloxifope-p-metilico
HCH (alfa+beta+delta)
Heptacloro
Heptenofos
Hexaclorobenzeno
Hexaconazol
Hexazinona
Hexitiazoxi
Imazalil
Imazetapir
Imibenconazol
Imidacloprido
Indoxacarbe
Iprodiona

Iprovalicarbe
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Isoxaflutol
Lactofem
Lambda-cialotrina
Lindano
Linurom
Lufenurom
Malationa
Mandipropamida
Mepiquate
Metalaxil-m
Metamidofés
Metamitrona
Metconazol
Metidationa
Metiocarbe
Metolacloro
Metomil
Metoxicloro
Metoxifenozida
Metribuzim
Metsulfurom
Mevinfés
Miclobutanil
Mirex
Monocrotofés
Neburon
Nuarimol
Oxadixil
Oxamil
Oxassulfurom
Oxido de fembutatina
Oxifluorfem
Paclobutrazol
Paration
Parationa-metilica
Pencicurom
Penconazol
Pendimetalina
Permetrina
Picoxistrobina
Piraclostrobina
Pirazofés
Piridabem
Piridafentiona
Piridato
Pirifenoxi
Pirimetanil
Pirimicarbe
Pirimifés-etilico
Pirimifés-metilico
Piriproxifem
Procimidona
Procloraz
Profenofés
Profoxidim
Prometrina
Propamocarbe
Propanil
Propargito
Propiconazol
Propoxur
Protioconazol
Protiofds
Quinalfos

Quintozeno
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Quizalofope-p-etilico

Quizalofope-p-tefurilico
Simazina
Sulfentrazona
Sulfluramida
Sulfometurom-metilico
Tebuconazol
Tebufempirada
Tebufenozida
Tebutiurom
Teflubenzurom
Terbufés
Tetraconazol
Tetradifona
Tiabendazol
Tiacloprido
Tiametoxam
Tiobencarbe
Tiodicarbe
Tiofanato-metilico
Tolifluanida
Triadimefom
Triadimenol
Triazofds
Triciclazol
Triclorfom
Tridemorfe
Trifloxistrobina
Triflumizol
Trifluralina
Triforina
Vamidotiona
Vinclozolina

Zoxamida
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