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Consulta Puablica n® 1073, de 3 de fevereiro de 2022
D.O.U de 09/02/2022

O Gerente-Geral de Toxicologia, no exercicio da competéncia que |he foi delegada por meio do
Despacho 153, de 27 de outubro de 2021, aliado ao art. 187, lll, do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter a consulta
publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo, em Anexo.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publica¢do desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Instru¢do Normativa que
inclui o ingrediente ativo C85: Cinnamomum verum e C85.1: dleo essencial de Cinnamomum verum na
Relacdo dos Ingredientes Ativos de Agrotodxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira,
publicada por meio da Instru¢do Normativa - IN N° 103, de 19 de outubro de 2021.

Art. 22 A proposta supracitada estard disponivel na integra no site da Anvisa, no enderego
eletronico https://www.gov.br/anvisa/pt-br e as sugestdes deverdo ser encaminhadas por escrito, em
formulario préprio, para o endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia-Geral de
Toxicologia, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, CEP 71.205-050; ou para o fax (61) 3462-5726; ou
para o e-mail cp.toxicologia@anvisa.gov.br.

§1° O formulario para envio de contribuicGes permanecerd a disposicdo dos interessados no
endereco eletrdnico http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#.

§2° As contribui¢des recebidas serdao publicas e permanecerdo a disposi¢cdo de todos no site da
Anvisa.

§3° As contribuicGes ndo enviadas no formulario de que trata o paragrafo anterior ou recebidas
fora do prazo ndo serdo consideradas para efeitos de consolidacdo do texto final do regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria promovera a
analise das contribuicBes e, apds a deliberagdo da Diretoria Colegiada, disponibilizara o resultado da
consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razGes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com os érgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado

interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e deliberagdo final da Diretoria
Colegiada.

CARLOS ALEXANDRE OLIVEIRA GOMES
ANEXO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
INSTRUGAO NORMATIVA - IN N2 [N2], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]
Inclui o ingrediente ativo C85: Cinnamomum verum e
C85.1: o6leo essencial de Cinnamomum verum

na Relacdo dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos,
Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.
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A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, 1ll, e IV, da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 187,
VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucdo Normativa, conforme deliberado em reunido
realizada em XX, de XXXXX de XXXX, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 12. Incluir o ingrediente ativo C85: Cinnamomum verum e C85.1: d6leo essencial de
Cinnamomum verum, Relagdo dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instru¢do Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de
2021, DOU de 20 de outubro de 2021.

Paragrafo unico. A monografia do ingrediente ativo C85: Cinnamomum verum e C85.1: dleo
essencial de Cinnamomum verum consta no Anexo.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em xx de xxxx de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO

iNDICE MONOGRAFICO NOME
C85 CINNAMOMUM VERUM
C85 - Cinnamomum verum

Informagdes comuns a todos os derivados vegetais da espécie.
1. IDENTIFICACAO DA ESPECIE VEGETAL.

1.1. Nome cientifico: Cinnamomum verum?.

1.2. Sinonimia: Cinnamomum zeylanicum. Laurus cinnamomum.
1.3. Nome comum: canela do Ceildo, canela verdadeira.
1.4. Classificagdo taxondmica:

1.4.1. Reino: Plantae

1.4.2. Divisdao: Magnoliophyta

1.4.3. Classe: Magnoliopsida

1.4.4. Ordem: Laurales

1.4.5. Familia: Lauraceae

1.4.6 Género: Cinnamomum

1.4.7. Espécie: Cinnamomum verum

1.5. Informagdes gerais sobre a espécie vegetal e substancias presentes na planta de interesse
toxicoldgico:

Segundo Klostermans (1965: p. 141- 146), citado pela Monografia da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) sobre plantas medicinais selecionadas - Volume 1%, de acordo com as regras internacionais de
nomenclatura botanica, Cinnamomum verum é o nome botanico corrente disponivel para a espécie.
Sendo Cinnamomum zeylanicum, a sinonimia?. A espécie é referida com ambos os nomes na literatura.
A canela, casca seca de C. verum é utilizada na culinaria doméstica, na medicina tradicional, como
flavorizante de alimentos processados, em produtos cosméticos, perfumaria e medicamentos?. A andlise
do dleo essencial da casca de C. zeylanicuma por CG-MS(cromatografia gasosa acoplada a espectrémetro
de massa), demonstrou que nove constituintes representam 99.24% do 6leo, sendo os trés principais o
cinamaldeido (68,95%), benzaldeido (9,94%) e acetato de (E) -cinamila (7,44%)%. O cinamaldeido (aldeido
cinamico ou 3-fenil-2-propenal), um alcool terpeno ciclico, é o principal componente ativo do
6leo essencial de canelas (Cinnamomum sp)®.

Com relagdo a constituigdao quimica, C. verum difere de C. cassia em seu conteudo de eugenol e cumarina.
Segundo Bisset (1994:p.148-150), citado pela Monografia da OMS sobre plantas medicinais
selecionadas?, o éleo volatil de C. verum contém 10% de eugenol, enquanto em C. cassia, apenas uma
quantidade vestigial deste composto é encontrada. A cumarina, substancia de preocupacdo toxicoldgica
por sua hepatoxicidade, esta presente em C. cassia (0,45%), mas ausente em C. verum®.



Dentre os componentes do dleo essencial de C. verum®, o constituinte safrol é classificado como 1B,
substancia possivelmente carcinogénica. Sua agdo serd discutida nesta monografia em campo especifico.

Informacgdes especificas por derivado vegetal:

C85.1 - dleo essencial de Cinnamomum verum

1. INGREDIENTE ATIVO: 6leo essencial de Cinnamomum verum.

1.1. Parte da planta utilizada: cascas e galhos.

1.2. Tipo de derivado vegetal: 6leo essencial obtido por arraste a vapor da casca e galhos de C. verum.
1.3. Identificagdo do marcador fitoquimico.

1.3.1. Nome do marcador fitoquimico em portugués (nome em inglés): Cinamaldeido. Cinnamaldehyde.
1.3.2 N2 CAS: 104 -55-2.

1.3.3. Nome quimico: 3-fenil-2-propenal, 3-Phenil-2-propenal.

1.3.4. Grupo quimico: acido cindmico

1.3.5. Férmula bruta: C9H80

1.3.6. Férmula estrutural:

O

S
H

1.5 RecomendacGes especificas: Para o registro de produtos com esse ingrediente ativo sera necessario
a comprovagao da auséncia da substancia safrol no 6leo essencial.

O detentor do registro fica obrigada a manter as condi¢des apresentadas para o derivado vegetal no
momento do registro, garantindo a auséncia de safrol no éleo essencial utilizado no produto comercial.

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS.

2.1 Classe agrondmica: Inseticida.

2.2 Usos Autorizados: Uso agricola.

2.3 Culturas e modalidade de aplicagao: Produto que pode ser utilizado em qualquer cultura de ocorréncia
dos alvos bioldgicos aprovados pelo Ministério da Agricultura Pecudria e Abastecimento”, podendo ser
aplicado por meio de pulverizacdo foliar utilizando equipamentos terrestres ou aéreos.

2.4 LMR: Ndo determinado.

2.5 Intervalo de seguranca ndo determinado em fun¢do da ndo necessidade de estipular o limite maximo
de residuo (LMR) para este ingrediente ativo.

2.6 Intervalo de reentrada de pessoas nas culturas e areas tratadas: Informar que ndo se deve entrar na
drea em que o produto foi aplicado antes da secagem completa da calda (no minimo 24 horas apds a
aplicagdo). Informar que caso seja necessdrio entrar antes deste periodo, devem ser utilizados os
Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) recomendados para o uso durante a aplicagao.

2.7 Estudos de residuos: Nao foi solicitada a apresentacdo de estudos de residuos.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS:

3.1 Classificagdo toxicoldgica: A classificagdo toxicoldgica ndo foi determinada para o ingrediente ativo. A
classificagdo deve ser aplicada para cada produto formulado registrado. De acordo com a legislagdo em
vigor, considerando o Anexo IV da RDC n2 294, de 29 de julho de 2019, Sec3o 1, item 1.5 b7, devido as
informagdes disponiveis na literatura para o 6leo essencial de C. verum e seu constituinte principal
utilizado como marcador fitoquimico, cinamaldeido, a classificagdo toxicoldégica menos restritiva
aplicada aos produtos comerciais deve ser o] enquadramento na



Categoria 5: Produto Improvavel de Causar Dano Agudo. Essa classificacdo podera ser modificada
de forma mais restritiva, conforme formulagdo do produto comercial.

3.2 Pictogramas: Devem ser determinados para cada produto formulado.

3.3 Palavras de adverténcia: ATENCAO.

Palavras adicionais podem ser indicadas para cada produto formulado, conforme estudos publicados.
3.4 Frases de perigo: As frases de perigo serdo determinadas para cada produto formulado, de acordo
com os estudos apresentados.

4. INFORMACOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA:

4.1. informagGes relevantes para a saide humana sobre o éleo essencial de C. verum e o marcador
fitoquimico cinamaldeido: De acordo com a classificagdo fornecida pelas empresas a Agéncia Europeia de
Produtos Quimicos (ECHA)®, as informacdes toxicoldgicas disponiveis nos registros REACH(Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals), indicam que o dleo essencial da casca de C.
zeylanicum pode ser fatal se ingerido ou entrar nas vias respiratorias, é toxico em contato com a pele,
podendo causar cancer, causar irritagdo ocular grave, causar irritagdo da pele ou ainda causar reagdo
alérgica na pele.

Dentre os dados apresentados, do ponto de vista regulatdrio, tendo em vista as proibi¢cdes de registro de
agrotoxicos no Brasil, é relevante a identificagdo do déleo essencial da casca de C. zeylanicum como 1B,
substancia possivelmente carcinogénica. A ac3o carcinogénica é atribuida ao constituinte safrol°.

O safrol demonstrou produzir tumores no figado de camundongos e ratos apds administragdo oral. Além
disso, foram observados tumores de figado e pulmao apds injecdo subcutanea de safrol em camundongos
jovens machos. No que diz respeito a poténcia cancerigena do safrol, o Scientific Committee of Food
conclui que esta parece ser relativamente baixa e dependente do metabolismo. Aparentemente os
camundongos sdao mais suscetiveis do que os ratos ao efeito cancerigeno do safrol. Apds sua ativagao
metabdlica, sdo formados intermediarios capazes de reagir diretamente com o DNA. Em varios sistemas
de células de mamiferosin vitro, o safrol causou a inducdo de mutacBGes genéticas, aberra¢des
cromossOmicas, sintese ndo programada de DNA (UDS) e a troca de material genético entre duas
cromatides irmas (SCE). Além disso, observou-se que varios metabdlitos do safrol sdo diretamente
mutagénicos em testes com Salmonella. Aberragdes cromossOmicas, SCE e dutos de DNA também foram
observados no figado de ratos apds a exposi¢do in vivo ao safrol®.

De acordo com dados da Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o Cancer(lARC), o safrol e o isosafrol
sdo cancerigenos em camundongos e ratos; eles produzem tumores no figado apds sua administracdo
oral. O safrol também produziu tumores de figado e pulmdo em camundongos jovens machos apds sua
injecdo subcutanea. O diidrossafrol administrado por via oral é carcinogénico em ratos, nos quais produziu
tumores no esdfago, e em camundongos, nos quais produziu tumores hepdaticos em machos e uma
incidéncia aumentada de tumores pulmonares em machos e fémeas. Nao ha dados disponiveis sobre o
efeito em humanos®°.

Quanto ao marcador fitoquimico, o cinamaldeido é uma substancia usada em compostos aromatizantes
para conferir um sabor de canela. Existem dados de seguranca consideraveis da industria de alimentos e
aromatizantes que utiliza cinamaldeido de grau alimenticio em bebidas ndo alcodlicas, sorvetes, doces,
produtos de panificagdo, gomas de mascar, condimentos e carnes em niveis que variam de 9 ppm a 4900
ppm. O cinamaldeido é geralmente reconhecido como seguro (GRAS) pela Associacdo dos Fabricantes de
Extratos Aromatizantes dos Estados Unidos da América e é aprovado para uso alimentar pela Food and
Drug Administration (FDA). O dleo de canela, que contém 70% a 90% de cinamaldeido, também é
classificado como GRAS e, como o cinamaldeido, é usado na indUstria de alimentos e aromatizantes > 2.
A exposi¢do do consumidor ao cinamaldeido resulta principalmente do uso generalizado deste composto
como ingrediente de aroma e fragrancia em alimentos, bebidas, produtos médicos, cosméticos e
perfumes?®,

Embora o JECFA, Comité Conjunto FAO/OMS de Especialistas em Aditivos Alimentares, tenha
anteriormente estabelecido uma IDA para o cinamaldeido (1,25 mg/kg de peso corporal/dia em 1967 e
uma IDA tempordria de 0,7 mg/kg de peso corporal/dia, publicada em 1979), atualmente ndo ha o
estabelecimento de uma IDA e nenhuma preocupacio de seguranca é atribuida ao produto?®?.

Assim como outros compostos do dleo de canela, o cinamaldeido, pode ter agdo irritante cutanea e
alergénica e pode ser responsavel pelo eczema de contato, urticdria de contato e por reacgdes
fototdxicas'?. Existem diversos dados na literatura que reportam reacbes de sensibilizagdo cutinea
causadas pelo cinamaldeido registradas em trabalhadores ou consumidores expostos®3.



5. MEDIDAS DE MITIGAGAO DO RISCO OCUPACIONAL, DE RESIDENTES E TRANSEUNTES.

5.1 RecomendacgGes para manipuladores e aplicadores: Uso de equipamentos de protecdo individual que
evitem o contato com a pele e olhos, pois a substancia pode causar irritacdo e sensibilizagdo. Recomenda-
se também o uso de mascaras com filtros.

Notas:
* A consulta de alvos biolégicos poderd ser feita junto ao sitio eletronico Agrofit
https://agrofit.agricultura.gov.br/agrofit_cons/principal_agrofit_cons.
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