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O GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no exercicio da competéncia que Ihe foi delegada por meio do Despacho 153,
de 26 de outubro de 2023, aliado ao art. 187, lll, do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 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. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacédo desta Consulta Publica, o prazo de 60
(sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestfes relativas a proposta de
Instru¢do Normativa que inclui o ingrediente ativo C91 - CORYMBIA CITRIODORA na
Relacdo dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da Instrugdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de
2021.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 3 (trés) dias Uteis apés a
data de publicagdo desta Consulta Publica no Diério Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta supracitada estarad disponivel na integra no site da Anvisa, no
enderego eletronico http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas e no portal eletrénico
Participa + Brasil, no endereco https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As
sugestbes deverdo ser encaminhadas por meio do preenchimento de formulario eletrénico
especifico, disponivel na pagina http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas.

81° As contribuicBes recebidas serdo publicas e permaneceréo a disposi¢ao de todos no
site da Anvisa.

§2° As contribuicBes 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. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuicbes e, apdés a deliberacdo da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com os 6rgdos e entidades envolvidos e aqueles que tenham

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

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA

ANEXO
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INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE 2024

Inclui o ingrediente ativo C91 - CORYMBIA CITRIODORA na Relacdo dos Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, VI, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte
Instrucdo Normativa, conforme deliberado em reunido realizada em XX, de XXXXX de 2024,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Incluir o ingrediente ativo C91 - CORYMBIA CITRIODORA, Relacdo dos Ingredientes
Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por
meio da Instrugdo Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021, DOU de 20 de outubro
de 2021.

Paragrafo Unico. A monografia do ingrediente ativo C91 - CORYMBIA CITRIODORA consta
no Anexo.

Art. 2° Esta Instrucéo Normativa entra em vigor em xx de xxxx de 2024.

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETOR-PRESIDENTE

ANEXO
CODIGO MONOGRAFICO NOME

Cca1 CORYMBIA CITRIODORA

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1. Nome comum: Corymbia citriodora
1.2. Sinonimia e nome popular: eucalipto-cheiroso; eucalipto-liméo ou eucalipto-cidré
1.3. Classifica¢do taxondmica:

1.3.1.Reino: Plantae

1.3.2.Divisdo: Magnoliophyta
1.3.3.Classe: Magnoliopsida
1.3.4.0rdem: Myrtales
1.3.5.Familia: Myrtacea
1.3.6.Género: Corymbia

1.3.7.Espécie: Corymbia citriodora



1.4. Outras informacdes relevantes: Corymbia citriodora € uma arvore alta e perene, nativa
da Australia. Ela possui um tronco reto e uma copa fina com folhagem pendente. Suas
folhas estreitas e lanceoladas exalam um aroma semelhante a limdo quando esmagadas. A
casca € lisa e pode variar de branca a rosada ou azulada. Esta arvore é frequentemente
cultivada para a produgéo de 6leo de citronela.

Informac@es especificas por droga ou derivado vegetal

C91.1 - Oleo essencial de Eucalipto Citriodora

1. Ingrediente ativo: Oleo essencial de Eucalipto Citriodora obtido por destilag&o por arraste
de vapor

1.1. Parte usada da planta: folhas

1.2. Marcador fitoquimico: Citronelal

1.3. N° CAS: 106-23-0

1.4. Nome quimico: 6-Octenal-3,7-dimetil

1.5. Grupo quimico: Esteres de 4cidos graxos de origem vegetal (extrato); Aldeido
insaturado (marcador)

1.6. Férmula bruta: C1oH180

1.7. Férmula estrutural:
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2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agron6mica: Inseticida bioldgico fitoquimico

2.2. Uso agricola autorizado: Em todas as culturas de ocorréncia dos alvos biol4gicos.
2.3. Restri¢cdes de uso: N&o ha restricdes para o uso deste ingrediente.

2.4. Intervalo de seguranga: Nao determinado em fung&o da nédo necessidade de estipular o
limite méximo de residuo (LMR) para este ingrediente ativo

2.5. Intervalo de reentrada de pessoas nas culturas e areas tratadas: 24 horas. Caso
necessite entrar na area tratada antes desse periodo, utilize os equipamentos de protecdo
individual (EPIs) recomendados para a aplicacdo do produto.

2.6. Estudos de residuos: Nao requeridos.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificacdo toxicoldgica: A classificacdo toxicoldégica ndo foi determinada para o
ingrediente ativo e deve ser aplicada para cada produto formulado registrado.

3.2. Palavras de adverténcia: Devem ser determinadas para cada produto formulado.

3.3. Frases de perigo: Devem ser determinadas para cada produto formulado.



4. INFORMAGOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA

4.1. O citronelal € um composto encontrado ndo apenas no 6leo essencial de Eucalyptus
citriodora, mas também em diversas outras fontes naturais, como cardamomo, capim-
lim&o, erva-cidreira, frutas citricas, gengibre e pimenta-do-reino, entre outros. Esse
composto € amplamente utilizado em produtos de cuidados pessoais, domissanitarios,
biocidas (desinfetantes e controle de pragas), perfumes e fragrancias. As
concentragcdes maximas recomendadas para 0 uso em produtos acabados, de forma a
nao representar risco a salde do consumidor, variam entre 0,017% e 2,3% (API et al.,
2021).

Esta registrado sob o regulamento REACH (Registro, Avaliacdo, Autorizacdo e
Restricdo de Substancias Quimicas) da Unido Europeia, com informacdes acessiveis
por meio dos dossiés publicados pela Agéncia Europeia de Produtos Quimicos
(ECHA). Esses dossiés fornecem detalhes abrangentes sobre as propriedades
quimicas, classificagao, uso seguro e outras informagdes relevantes da substancia. Ao
analisar esses registros, verifica-se que, em toxicologia, a abordagem de "read-
across" é amplamente utilizada. Essa metodologia envolve o uso de uma substancia
guimica como referéncia para outra estruturalmente semelhante, especialmente
guando faltam dados especificos sobre a substancia de interesse. No caso do
citronelal, o citral (CAS # 5392-40-5) é frequentemente utilizado como referéncia
devido a sua similaridade estrutural e propriedades fisico-quimicas comparaveis.
Ambos sdo aldeidos monoterpénicos encontrados em 6leos essenciais, com perfis
metabdlicos e efeitos toxicol6gicos semelhantes. Dessa forma, os resultados obtidos
para o citral podem ser extrapolados para o citronelal, que € utilizado como um
analogo em algumas avaliacdes toxicologicas (API et al., 2021; ECHA, 2018).

Estudos de toxicidade aguda indicam que o citronelal possui uma toxicidade
moderada, com valores de LD50 variando conforme a via de exposi¢cdo. Em termos de
irritacdo e sensibilizacéo, o citronelal é classificado como um irritante cutaneo e ocular
e possui potencial sensibilizante fraco, principalmente na pele.

Quanto a genotoxicidade, as evidéncias acumuladas em diversos estudos in vitro e in
vivo indicam que o citronelal ndo apresenta atividade mutagénica ou clastogénica
significativa. A extrapolagdo de dados do citral, um analogo estruturalmente
semelhante, fornece informacdes valiosas sobre a toxicidade por dose repetida,
carcinogenicidade e toxicidade reprodutiva, sugerindo que o citronelal ndo apresenta
riscos significativos nessas areas, desde que utilizado de acordo com as diretrizes
estabelecidas.

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

5.1. Recomendacdes para manipuladores e aplicadores: Uso de equipamentos de
protecdo individual a serem determinadas para cada produto formulado, de acordo
com os estudos e informac6es apresentados

Nota: A consulta de alvos bioldgicos poderda ser feita junto ao sitio eletrbnico Agrofit
https://agrofit.agricultura.gov.br/agrofit_cons/principal_agrofit_cons
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