CONSULTA PUBLICA N2 1.334, DE 20 DE MAIO DE 2025

A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no exercicio
da competéncia que lhe foi delegada por meio do Despacho 153,
de 27 de outubro de 2021, aliado ao art. 203, IV, § 49 do
Regimento Interno aprovado pela Resolucao de 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. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestodes relativas a
proposta de Instrucao Normativa que inclui o ingrediente ativo
023 - OCIMUM BASILICUM na Relacao dos Ingredientes Ativos
de Agrotoxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira, publicada por meio da Instrucao Normativa - IN n°® 103,
de 19 de outubro de 2021.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tera
inicio 3 (trés) dias Uteis apds a data de publicacao desta Consulta
Publica no Diario Oficial da Uniao.

Art. 29 A proposta supracitada estara disponivel na
integra no site da Anvisa, no endereco
eletronico http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas e no
portal eletrébnico  Participa + Brasil, no endereco
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas. As
sugestdes deverao ser encaminhadas por meio do preenchimento
de formulario eletréonico especifico, disponivel na pagina desta
consulta publica no portal da Anvisa.

§1° As contribuicboes recebidas serao publicas e
permanecerao a disposicao de todos no site da Anvisa.

§2° As contribuicdes nao enviadas no formulario de
que trata o paragrafo anterior ou recebidas fora do prazo nao
serao consideradas para efeitos de consolidacao do texto final do
regulamento.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 19, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria promovera a analise das
contribuicbes e, apdés a deliberacao da Diretoria Colegiada,
disponibilizara o resultado da consulta publica no site da Anvisa.


http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consultas-publicas

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme
necessidade e razdes de conveniéncia e oportunidade, articular-
se com os érgaos e entidades envolvidos e agueles que tenham
manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores
discussodes técnicas e deliberacao final da Diretoria Colegiada.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES
GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA

Documento assinado eletronicamente por Cassia de Fatima
-..- Rangel Fernandes, Gerente-Geral de Toxicologia, em
- il 21/05/2025, as 14:38, conforme horario oficial de Brasilia, com
;{gll 5.—_'] fundamento no § 39 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletrdnica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

ANEXO

Processos n?2: 25351.914973/2025-35 (SElI)
e 25351.476661/2023-58 (Datavisa)

Assunto: Proposta de inclusao de monografia na Relacao de
Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes Desinfestantes e
Preservativos de Madeira, publicada por meio da Instrucao
Normativa - IN n° 103, de 19 de outubro de 2021.

Area responsavel: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX
Relatoria: Danitza Passamai Rojas Buvinich

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
INSTRUCAO NORMATIVA - IN N2 [N?], DE [DIA] DE [MES POR


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

EXTENSO] DE 2025 (minuta)

Dispbe sobre a inclusao da monografia do ingrediente ativo 023
- OCIMUM BASILICUM na Relacao dos Ingredientes Ativos de

Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos de
Madeira

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso da atribuicao que Ihe confere o art. 15, Ill e IV,
aliado ao art. 79, Ill, e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucao deDiretoria Colegiada - RDC n?2 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Instrucao
Normativa, conforme deliberado em reuniao realizada em XX, de
XXXX de 2025, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicacao.

Art. 1¢Incluir o ingrediente ativo 023 - OCIMUM BASILICUM na
Relacao dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Saneantes
Desinfestantes e Preservativos de Madeira, publicada por meio da
Instrucao Normativa - IN n® 103, de 19 de outubro de 2021, DOU
de 20 de outubro de 2021.

Paragrafo Unico. A monografia do ingrediente ativo 023 -
OCIMUM BASILICUM consta no Anexo.

Art. 22 Esta Instrucao Normativa entra em vigor em xx de xxxx de
2025.

ROMISON RODRIGUES MOTA
DIRETOR-PRESIDENTE SUBSTITUTO

ANEXO
CODIGO
MONOGRAFICO NOME
023 OCIMUM BASILICUM

INFORM,ACC)ES COMUNS A TODOS OS DERIVADOS VEGETAIS
DA ESPECIE

1. IDENTIFICACAO DA ESPECIE VEGETAL



.1. Nome cientifico: Ocimum basilicum
2. Sinonimia: -

.3. Nome comum: Manjericao

4. Classificacao taxondmica:

4.1. Reino: Plantae

. Divisao: Magnoliophyta

. Classe: Magnoliopsida

. Ordem: Lamiales

. Familia: Lamiaceae

. Género: Ocimum

1.
1.
1.
1.
1.
1.
1.4.7. Grupo de Espécie: Ocimum basilicum

-b-b-b-b-b-b
\IChU'I-quN

1.5. Substancias presentes na planta de interesse
toxicoldgico:

A composicao do 6leo essencial de O. basilicum pode variar
significativamente conforme fatores genéticos, ambientais e
agrondmicos. Entre os compostos de interesse toxicoldgico
presentes em alguns quimiotipos da espécie, destacam-se o
safrol (CAS 94-59-7), o metileugenol (CAS 93-15-2) e o
estragol (CAS 140-67-0), substancias classificadas como
possivelmente carcinogénicas pela International Agency for

Research on Cancer (IARC).l E, conforme publicacdo da
Agéncia Europeia de Substancias Quimicas (ECHA), o safrol é
classificado na categoria 1B para carcinogenicidade e na
categoria 2 para mutagenicidade; o metileugenol e o estragol
sao classificados na categoria 2 para carcinogenidade e para
mutagenicidade.

INFORMACOES ESPECIFICAS POR DERIVADO VEGETAL
023.1 - Extrato de Ocimum basilicum
1. Ingrediente ativo:

1.1. Parte da planta utilizada: parte aérea (caule e folhas)
1.2. Tipo de derivado vegetal: extrato de Ocimum
basilicum utilizando extracao por arraste a vapor.
1.3. Identificacdo do marcador fitoquimico:
1.3.1.Nome do marcador fitoquimico em portugués
(nome em inglés): Linalol (Linalool)
1.3.2.N2 CAS: 78-70-6
1.3.3.Nome qU|m|co 3,7-Dimetil-1,6-octadien-3-ol
1.3.4.Grupo quimico: Alcool monoterpénico



1.3.5.Férmula bruta: C10H180
1.3.6.Férmula estrututal:

1.3.7.Recomendacodes especificas:

Para o0 registro de produtos com esse
ingrediente  ativo  sera necessario a
comprovacao da auséncia da substancia safrol
no derivado vegetal.

O detentor do registro fica obrigada a manter
as condicdes apresentadas para o derivado
vegetal no momento do registro, garantindo a
auséncia de safrol em todos os lotes do produto
comercial.

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agronbmica: Inseticida

2.2. Uso agricola autorizado: Em qualquer cultura de
ocorréncia dos alvos biolégicos aprovados pelo Ministério
da Agricultura Pecudria e Abastecimento,* podendo ser
aplicado por meio de pulverizacao foliar utilizando
equipamento terrestre ou aéreo.

2.3. Intervalo de Seguranca: Nao determinado em funcao
da nao necessidade de estipular o Limite Maximo de
Residuo - LMR para este ingrediente ativo.

2.4. Intervalo de reentrada de pessoas nas culturas e
areas tratadas: Informar que nao se deve entrar na area
em que o produto foi aplicado antes da secagem
completa da calda (no minimo 24 horas apés a
aplicacao). Informar que caso seja necessario entrar
antes deste periodo, devem ser utilizados os
Equipamentos de Protecao Individual (EPI)
recomendados para o uso durante a aplicacao.

2.5. Estudos de residuos: Nao foi solicitada a
apresentacao de estudos de residuos.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificacao toxicolégica: Todos os produtos



registrados a base de extrato de Ocimum basilicum
devem incluir em seus modelos de rétulo e de bula a
comunicacao de perigo descrita abaixo. Os demais
desfechos toxicoldégicos nao foram determinados para o
ingrediente ativo, e portanto deverao ser avaliados para
cada produto formulado.

Frase de Pictograma Palavra de
perigo adverténcia

Suspeito
de
provocar
defeitos
genéticos

ATENCAO*

Suspeito
de
provocar
cancer

ATENCAO*

* Caso nao seja exigida outra mais restritiva

3.2. Pictogramas: Devem ser determinados para cada
produto formulado.

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

3.4. Frases de perigo: Devem ser determinadas para cada
produto formulado, de acordo com o0s estudos
apresentados.

3.5. Os desfechos agudos deverao ser avaliados para
cada produto formulado. De acordo com a legislacao em
vigor, considerando o Anexo IV da RDC n?2 294, de 29 de
julho de 2019, Secao 1, item 1.5 b7, devido as
informacdes disponiveis na literatura para o extrato de
Ocimum basilicum, suas impurezas e seu constituinte
utilizado como marcador fitoquimico (Linalol), a
classificacao toxicolégica menos restritiva aplicada aos
produtos comerciais deve ser o enquadramento na
Categoria 5: Produto Improvavel de Causar Dano Agudo.
Essa classificacao podera ser modificada de forma mais
restritiva, conforme formulacao do produto comercial.



4 .INFORMACéES DISPONIVEIS NA LITERATURA
CIENTIFICA

O Ocimum basilicum L., conhecido popularmente como
manjericao ou manjericio doce, € uma planta
pertencente a familia Lamiaceae. E amplamente
cultivado para uso como erva culindria, condimento ou
tempero; fonte de Oleos essenciais para uso em
alimentos, sabores e fragrancias; ou planta ornamental
de jardim. O manjericao contém os 6leos essenciais
linalol e metil chavicol (estragol), na proporcao de 2 ou
3:1. Outros constituintes encontrados em baixas
concentracdées incluem: 1,8-cineol, eugenol, alfa-
terpeniol, beta-cariofileno, geraniol, sabineno, alfa-
felandreno, gama-terpineno, tujona, mirceno, limoneno,
ocimeno e para-cimeno.!

Dentre os alquenilbenzenos naturalmente presentes no
manjericao estao o safrol, o metileugenol e o estragol, os
quais sao conhecidos por serem genotdxicos e
carcinogénicos. Os teores desses alquenilbenzenos
variam amplamente, a depender da variedade do
Mmanjericao, estacao e condicdées ambientais, bem como o
estado de maturacao no momento da colheita, como
altura de crescimento, dentre outros fatores.?2 Dessa
forma, a Unica preocupacao toxicoldgica seria decorrente
da exposicao isolada a alguns desses componentes, ja
que a matriz da planta do manjericao exerce atividade
protetiva e compensatéria a toxicidade individual de
alguns componentes.

O safrol demonstrou produzir tumores no figado de
camundongos e ratos apds administracao oral. Além
disso, foram observados tumores de figado e pulmao
apos injecao 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, o0s
camundongos sao mais suscetiveis do que os ratos ao
efeito cancerigeno do safrol. Apds sua ativacao
metabdlica, sao formados intermediarios capazes de
reagir diretamente com o DNA. Em varios sistemas de
células de mamiferos in vitro, o safrol causou a inducao
de mutacdes genéticas, aberracdées cromossémicas,
sintese nao programada de DNA (UDS) e a troca de
material genético entre duas cromatides irmas (SCE).
Além disso, observou-se que varios metabdlitos do safrol
sao diretamente mutagénicos em testes com Salmonella.



Aberracdes cromossdmicas, SCE e dutos de DNA também
foram observados no figado de ratos apds a exposicao in

vivo ao safrol.3

De acordo com dados da Agéncia Internacional de
Pesquisa em Cancer (IARC), o safrol é cancerigeno em
camundongos e ratos; eles produzem tumores no figado
apdés sua administracao oral. Ele também produziu
tumores de figado e pulmdao em camundongos jovens
machos apds sua injecao subcutanea. Nao ha dados

disponiveis sobre o efeito em humanos.1

Sobre o metileugenol, a IARC publicou que a substancia
estda no grupo 2A, pois ha evidéncias suficientes de
cancer em animais experimentais e fortes evidéncias
mecanisticas em sistemas experimentais, incluindo
camundongos humanizados, e apoiadas por estudos em
humanos. As evidéncias suficientes de cancer em
animais experimentais sao baseadas no aumento da
incidéncia de neoplasias malignas e em uma combinacao
de neoplasias benignas e malignas em duas espécies
(camundongo e rato) em dois estudos que seguiram as
Boas Praticas de Laboratério (BPL). Existem fortes
evidéncias de que o metileugenol exibe varias
caracteristicas chave de carcinégenos: é eletrofilico,
genotdxico e altera a proliferacao celular, a morte celular
ou o fornecimento de nutrientes. Os dados que apoiam
gue o metileugenol exibe essas caracteristicas chave vém
principalmente de sistemas experimentais e sao
sustentados por evidéncias de adutos de DNA pro-
mutagénicos especificos do metileugenol no figado e
pulmodoes de humanos expostos e nos figados de
camundongos humanizados. As evidéncias sobre o
cancer em humanos foram inadequadas, pois nao havia

estudos disponiveis.3

A respeito do marcador fitoquimico - linalol, ele possui
classificacao harmonizada na ECHA** pelo seu potencial
de causar reacdes alérgicas a pele. Consta ainda que,
conforme informacdes fornecidas pelas empresas, essa
substancia também causa séria irritacdao ocular e

irritacdo a pele.?
5. MEDIDAS DE MlTlGACAO DO RISCO OCUPACIONAL,
DE RESIDENTES E TRANSEUNTES

Recomendacdes para manipuladores e aplicadores: Uso
de equipamentos de protecao individual que evitem o



contato com a pele e olhos. Recomenda-se também o uso
de mascaras com filtros.

Notas

* A consulta de alvos biolégicos podera ser feita junto ao sitio
eletrénico Agrofit
https://agrofit.agricultura.gov.br/agrofit cons/principal agrofit cons.

** Agéncia Europeia das Substancias Quimicas (ECHA)
https://echa.europa.eu/
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