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A GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no exercicio da competéncia que Ihe foi delegada por meio do Despacho 153,
de 27 de outubro de 2021, aliado ao art. 203, 1V, § 4° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve
submeter a consulta publica, para comentarios e sugestées do publico em geral, proposta de
ato normativo, em Anexo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas
criticas e sugestodes relativas a proposta de Instrucdo Normativa que altera o item referente
as caracteristicas toxicolégicas e inclui o subcédigo T84.2 - EXTRATO HIDROALCOOLICO
DE THYMUS VULGARIS na monografia T84 - THYMUS VULGARIS, na Relagdo 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.

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

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

§1° As contribui¢des recebidas serdo publicas e permanecerao a disposi¢ao de todos no
site da Anvisa.

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

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribuigbes 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 razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com os 6rgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham
manifestado interesse na matéria para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

CASSIA DE FATIMA RANGEL FERNANDES

GERENTE-GERAL DE TOXICOLOGIA
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ANEXO

CODIGO MONOGRAFICO

NOME

T84

THYMUS VULGARIS

Informagdes comuns a espécie vegetal (droga vegetal) e a seus derivados

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1. Nome cientifico: Thymus vulgaris

1.2. Sinonimia: -

1.3. Nome comum: Tomilho

1.4. Classificagao taxonémica:

1.4.1. Reino: Plantae

1.4.2. Divisao: Tracheophyta
1.4.3. Classe: Magnoliopsida
1.4.4. Ordem: Laurales

1.4.5. Familia: Lauraceae

1.4.6. Género: Thymus L.

1.4.7. Espécie: Thymus vulgaris L.

1.5. Substéancias presentes na planta de interesse toxicolégico:

O Thymus vulgaris € uma planta aromatica pertencente a familia Lamiaceae,
amplamente utilizada como tempero, condimento e erva medicinal. Seu 6leo essencial €
rico em constituintes bioativos, destacando-se o timol e o carvacrol, reconhecidos por
suas atividades antimicrobianas, antioxidantes e antifungicas.

No Brasil, a planta é reconhecida como medicinal, com monografia aprovada na
Farmacopeia Brasileira, publicada pela Anvisa sob o titulo Tomilho, 6leo PM149-00, e na
Farmacopeia Europeia estao descritas preparagdes vegetais de Thymus vulgaris
relacionadas a atividades antibacterianas, antifungicas, antivirais e antiparasitarias.

O dleo essencial de tomilho também possui uso cosmético. Além disso, encontra
aplicagéo no setor alimenticio como flavorizante e conservante natural, em fungéo das
propriedades antimicrobianas de seus constituintes.

Na agricultura, observa-se o potencial do éleo essencial de Thymus vulgaris como
agente de controle de doengas flngicas, incluindo a inibigdo de patdégenos como
Penicillium digitatum, Penicillium italicum e Geotrichum citri-aurantii, responsaveis por
doencgas em frutos citricos. Esses resultados indicam o tomilho como alternativa
promissora para o0 manejo de patégenos em culturas agricolas.



Segundo relatério da Deciséo de Eligibilidade de Re-registro (RED) da EPA (United
States Environmental Protection Agency) o timol € um dos possiveis marcadores
fitoquimicos do 6leo de tomilho, uma mistura natural de compostos na planta Thymus
vulgaris L. O timol figura como ativo comum em produtos extratos vegetais utilizados
como repelentes em animais e fungicidas/fungistatos. Esses produtos também tem
muitos usos nao pesticidas, incluindo o uso em perfumes, aromatizantes alimentares,
enxaguantes bucais, preparagdes farmacéuticas e cosméticos.

Existem diferentes tipos de cultivares e “quimiotipos” de tomilho, definidos pelos
compostos majoritarios no derivado vegetal. A sua composi¢gao quimica ira variar em
fungdo do quimiotipo/fendtipo, da parte da planta utilizada, das condigbes ambientais e
do método de extragdo. Entre os constituintes toxicologicamente relevantes, que podem
ou nao estarem presentes, destacam-se: timol (CAS 89-83-8); carvacrol (CAS 499-75-2);
y-terpineno (CAS 99-85-4) e p-cimeno (CAS 99-87-6).

De acordo com a Agéncia Europeia de Produtos Quimicos (ECHA):

- Timol: classificado como nocivo se ingerido (Categoria 4, GHS), provoca
queimaduras graves a pele e lesdes oculares graves (Categoria 1B, GHS);

- Carvacrol: classificado como nocivo se ingerido (Categoria 4, GHS), provoca
queimaduras graves a pele e lesdes oculares graves (Categoria 1B, GHS) e
sensibilizante cutaneo (Categoria 1, GHS);

- y-terpineno e p-cimeno: possuem classificagdo de suspeita de toxicidade
reprodutiva (Categoria 2, GHS). A Agéncia Reguladora Australiana estabelece
limites de uso para y-terpineno de até 5% em flavorizantes para medicamentos e
1% em fragréncias.

E necessario reforcar que a composigéo dos derivados vegetais de tomilho ir4 variar
significativamente entre os quimiotipos da planta. O Thymus vulgaris pertence a familia
Lamiaceae e é amplamente cultivada para uso como erva culinaria, condimento ou
tempero; fonte de 6leos essenciais para uso em alimentos, sabores e fragrancias; ou
planta ornamental de jardim.

Ressalta-se que as classificagdes toxicoldgicas mencionadas referem-se as substancias
isoladas e nao diretamente aos derivados vegetais a base de tomilho, portanto a
avaliagao toxicoldgica para fins de registro de produtos agrotdxicos que utilizem esse
derivado vegetal em sua composicao devera considerar a presenca desses
constituintes, de acordo com os critérios estabelecidos em regulamentacéo.

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS
2.1. Classe agrondmica: fungicida
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 biologicos aprovados pelo Ministério da Agricultura Pecuaria e
Abastecimento, podendo ser aplicado por meio de pulverizagao foliar utilizando equipamentos
terrestre ou aéreo.

2.4. Limite Maximo de Residuos - LMR: N&do determinado.

2.5. Intervalo de seguranca nao determinado em fungdo da ndo necessidade de estipular o
LMR para este ingrediente ativo.

2.6. 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 apds a aplicagédo). Informar que caso seja necessario entrar antes deste
periodo, devem ser utilizados os Equipamentos de Protegéo Individual (EPIs) recomendados
para o uso durante a aplicacao.

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

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificacao toxicolégica: Nao ha comunicacgdes de perigo especificas para o ingrediente
ativo. A classificagéo toxicoldgica dos produtos formulados sera realizada para cada produto
e devera considerar todos os aspectos relevantes da formulagao, incluindo a presencga ou
auséncia de substancias consideradas de interesse toxicoldgico. Além do marcador
fitoquimico, avaliagao toxicolégica também devera investigar as concentragbes de y-terpineno
e p-cimeno na formulagéo.

3.2. Pictogramas: Devem ser determinados para cada produto formulado.
3.3. Palavras de adverténcia: Deve ser determinada para cada produto formulado.

3.4. Frases de perigo: As frases de perigo serdo determinadas para cada produto formulado,
de acordo com os estudos apresentados.

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

Recomendagbes 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 mascara
com filtros.

Informacgodes especificas por derivado vegetal

T84.1 - Oleo essencial de Thymus vulgaris

1. IDENTIFICAGAO DO INGREDIENTE ATIVO
1.1. Parte da planta utilizada: folhas e flores frescas de Thymus L.
1.2. Tipo de derivado vegetal: 6leo essencial de Tomilho utilizando destilacdo a vapor.
1.3. Identificagdo do marcador fitoquimico:
1.3.1. Nome quimico na grafia internacional: 5-methyl-2-propan-2-ylphenol
1.3.2. Nome quimico em portugués: 5-Metil-2-isopropilfenol
1.3.3. Nome comum: Timol (Thymol)
1.3.4.N° CAS: 89-83-8
1.3.5. Grupo quimico: Fenol
1.3.6. Formula bruta: C10H140

1.3.7. Férmula estrutural:



2. INFORMACOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA

No portal eletrénico da European Chemicals Agency - ECHA nao ha alertas de
preocupagdes toxicolégicas para o extrato oleoso de Thymus vulgaris. Quanto ao fitomarcador
Timol, a agéncia europeia publicou preocupagdes quanto aos perigos de toxicidade oral aguda
(categoria 4) e corrosivo a pele (categoria 1B).2

T84.2 — Extrato Hidroalcoodlico de Thymus Vulgaris

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO
1.2. Parte da planta utilizada: folhas e galhos de Thymus vulgaris

1.3. Tipo de derivado vegetal: extrato hidroalcodlico de Carvacrol obtido a partir de Thymus
vulgaris

1.4. Identificagdo do marcador fitoquimico:

1.4.1. Nome quimico na grafia internacional: 2-methyl-5-(1-methylethyl)-
phenol

1.4.2. Nome quimico em portugués: 5-Metil-2-isopropilfenol
1.4.3. Nome comum: Carvacrol

1.4.4. N° CAS: 499-75-2

1.4.5. Grupo quimico: Fenol

1.4.6. Formula bruta: C10H140O

1.4.7. Férmula estrutural:
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2. INFORMAGOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA

No portal eletrbnico da European Chemicals Agency - ECHA n&o ha alertas de
preocupagdes toxicoldgicas para o extrato oleoso de Thymus vulgaris. Quanto ao fitomarcador
carvacrol, a agéncia europeia publicou que ndo ha alerta a nenhuma preocupagdo de
desfechos cronicos.?

Nota
A consulta de alvos biolégicos pode ser feita junto ao sitio eletrénico Agrofit

em: https://agrofit.agricultura.gov.br/agrofit cons/principal agrofit cons
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