CODIGO MONOGRAFICO |NOME
M47 MELALEUCA ALTERNIFOLIA

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

1. IDENTIFICAGCAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1 Nome cientifico: Melaleuca alternifélia
1.2. Nome comum: Melaleuca, &rvore do cha
1.3. Classificacdo Taxonbémica:

1.3.1. Reino: Plantae

1.3.2. Divisdo: Magnoliophyta

1.3.3. Classe: Magnoliopsida

1.3.4. Subclasse: Rosidae

1.3.5. Ordem: Myrtales

1.3.6. Familia: Myrtaceae

1.3.7. Género: Melaleuca

1.3.8. Espécie: Melaleuca alternifélia

1.3.9. Identificagdo: Melaleuca alternifélia (Maiden & Betche) Cheel

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agron6mica: fungicida e bactericida.
2.2. Usos Autorizados: em todas as culturas de ocorréncia dos alvos biolégicos.
2.3. Restrigcbes de uso: sem restrigdes.

2.4. Intervalo de Seguranca: ndo determinado em funcdo da ndo necessidade de se
estabelecer o Limite Maximo de Residuo - LMR para este ingrediente ativo.

2.5. Intervalo de reentrada de pessoas nas culturas e areas tratadas: 24 h. Caso necessite
entrar na &rea tratada antes desse periodo, utilize os Equipamentos de Protecdo Individual
(EPIs) recomendados para a aplica¢éo do produto.

2.6. Estudos de residuos: Nao requeridos.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificagdo toxicologica: A classificagdo toxicoldgica de produtos a base de extratos
vegetais é determinada para cada produto comercial, conforme formulagéo, uma vez que, nédo
hé registro de produto técnico. De acordo com o Anexo IV da Resolugdo RDC n° 294, de 29 de
julho de 2019, 6 Secao 1, item 1.5 b e devido as informag@es disponiveis sobre o ingrediente
ativo, a classe toxicolégica menos restritiva aplicada aos produtos comerciais deve ser
“Categoria 5 - Produto Improvavel de Causar Dano Agudo”. Essa classificagdo podera ser mais
restritiva conforme a formulacéo e a avaliacdo realizada para cada produto comercial.®

3.2. Frase de precaucdo: os produtos que utilizarem este ingrediente ativo devem
apresentar a(s) seguinte(s) frase(s) no rétulo e na bula em DADOS RELATIVOS A PROTECAO



DA SAUDE HUMANA:

Sensibilizacao
cuténea

Pode provocar reagfes

Categoria 1 Atencéo .
alérgicas na pele

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

4.1. Recomendacdes para manipuladores e aplicadores: Uso de equipamentos de protecéo
individual a serem determinadas para cada produto formulado, de acordo com os estudos e
informacgdes apresentados.

Informacgdes especificas por droga ou derivado vegetal

M47.1 - Oleo essencial de Melaleuca alternifélia

1. Ingrediente ativo: derivado vegetal, 6leo essencial de Melaleuca alternifélia obtido por arraste
a vapor.

2. Parte usada da planta: aérea (caule e folhas)
3. Relagéo planta/extrato: 1000:11,17 (m/v)

4. Perfil cromatografico: o perfil utilizado como referéncia foi o do ingrediente ativo, éleo
essencial da planta, desenvolvido pela técnica de Cromatografia Gasosa (CG), com uso de
n-hexadecano como padrdo interno. Trés marcadores fitoquimicos formaram um perfil
cromatografico caracteristico desse extrato.

5. Marcadores fitoquimicos: a-Terpinene, Y-Terpinene, Terpinen-4-ol.1
5.1. Marcador fitoquimico: a-Terpineno

5.1.1. N° CAS: 99-86-5

5.1.2. Nome quimico: 1-Isopropyl-4-methyl-1,3-cyclohexadiene; p-Mentha-1,3-diene
5.1.3. Grupo quimico: Terpenos

5.1.4. Férmula bruta: CioH1s

5.1.5. Férmula estrutural:

CH3

HsC™ "CHj




5.2. Marcador fitoquimico: Terpinen-4-ol

5.2.1. N° CAS: 562-74-3

5.2.2. Nome quimico: 4-carvomenthenol; 4-methyl-1-(1-methylethyl)-3-cyclohexen-1-ol
5.2.3. Grupo quimico: Terpenos

5.2.4. Férmula bruta: C1o0H180

5.2.5. Férmula estrutural:

OH
CHy

HaC CHs

5.3. Marcador fitoquimico: Y-Terpineno

5.3.1. Marcador fitoquimico: Y-Terpineno

5.3.2. N° CAS: 99-85-4

5.3.3. Nome quimico: 1-Isopropyl-4-methyl-1,4-cyclohexadiene; p-Mentha-1,4-diene
5.3.4. Grupo quimico: Terpenos

5.3.5. Formula bruta: CioHie

5.3.6. Férmula estrutural:

CH3
HaC
CHj

6. Método cromatografico: Cromatografia Gasosa (CG) com uso de padrdo externo,
acoplada com detector FID. Fase estacionaria: Coluna Stabilwax-DA, 60m x, 0,32mm, 0,35
um. Fase movel: Gas Hélio.2

M47.2 — Extrato hidroalcodlico de Melaleuca alternifélia
1. Parte usada da planta: folhas e galhos frescos de Melaleuca alternifélia

2. Tipo de derivado vegetal: extrato hidroalcodlico obtido a partir de Melaleuca
alternifélia

3. Marcadores fitoquimicos: a-Terpinene, Y-Terpinene, Terpinen-4-ol.%
3.1. Marcador fitoquimico: a-Terpineno

3.1.1. N° CAS: 99-86-5

3.1.2. Nome quimico: 1-Isopropyl-4-methyl-1,3-cyclohexadiene; p-Mentha-1,3-diene
3.1.3. Grupo quimico: Terpenos

3.1.4. Férmula bruta: CioHis

3.1.5. Férmula estrutural:



CH3

HsC™ "CHj

3.2. Marcador fitoquimico: Terpinen-4-ol

3.2.1. N° CAS: 562-74-3

3.2.2. Nome quimico: 4-Carvomenthenol; 4-Methyl-1-(1-methylethyl)-3-cyclohexen-1-ol
3.2.3. Grupo quimico: Terpenos

3.2.4. Formula bruta: C10H1s0

3.2.5. Férmula estrutural:

OH
CH,

HaC CH,

3.3. Marcador fitoquimico: Y-Terpineno

3.3.1. N° CAS: 99-85-4

3.3.2. Nome quimico: 1-Isopropyl-4-methyl-1,4-cyclohexadiene; p-Mentha-1,4-diene
3.3.3. Grupo quimico: Terpenos

3.3.4. Formula bruta: CioH1e

3.3.5. Férmula estrutural:

CH3

H3C

CHa

Notas

E esperado que o 6leo essencial de Melaleuca alternifolia apresente variagcdo dos
teores dos fitomarcadores descritos, desde que mantida a seguinte relacéo:
porcentagem de a-Terpineno < porcentagem de Y-Terpineno < porcentagem de
Terpinen-4-ol.

? Para a submissdo do pleito de registro, deve ser realizada validagdo do método no
laboratério executor, conforme guia de validagdo oficial (por exemplo, Guia para
Validagdo de Métodos Analiticos e Bioanaliticos da Anvisa, Resolucdo-RE n° 899/2003
ou guia internacionalmente reconhecido). Outros métodos de identificacdo e
qguantificacdo dos marcadores fitoquimicos presentes no 6leo essencial de Melaleuca
alternifélia podem ser enviados no pleito de registro, desde que demonstrem validagcao
adequada, conforme guia de validacédo oficial.



°A classificacdo toxicoldgica sera realizada para cada produto formulado submetido ao
pleito de registro.

Resolucéo-RE n° 1.736, de 30/06/16 (DOU de 04/07/16)
Resolucédo-RE n° 2.666, de 06/10/17 (DOU de 10/10/17)
Resolucéo-RE n° 2.977, de 30/10/18 (DOU de 01/11/18)
Instrugdo Normativa - IN n° 125, de 24/03/22 (DOU de 30/03/22)
Instrugdo Normativa - IN n° 255, de 27/09/23 (DOU de 29/09/23)
Instru¢do Normativa - IN n° 363, de 16/05/25 (DOU de 19/05/25)
Instrugdo Normativa - IN n°® 397, de 25/09/25 (DOU de 26/09/25)



