CODIGO MONOGRAFICO NOME
M52 MEFENTRIFLUCONAZOL

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1. Nome comum: Mefentrifluconazol (Mefentrifluconazole)
1.2. Sinonimia: BAS 750F
1.3. N° CAS: 1417782-03-6

1.4. Nome quimico: (2RS)-2-[4-(4-chlorophenoxy)-2-(trifluoromethyl)phenyl]-1-(1H-1,2,4-triazol-
1-yl)propan-2-ol

1.5. Férmula bruta: C1sH1s5CIF3N302

1.6. Formula estrutural:
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1.9. Grupo quimico: Triazol

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agrondmica: Fungicida

2.2. Uso agricola: autorizado conforme indicado na tabela abaixo.

Culturas Modall(iztljii;jgeé(f?prego (ngl\;lkZ) Intervalo de Seguranca
Abacatel! Foliar 0,15 3 dias
AbGboral Foliar 0,15 1 dia
Abobrinhat Foliar 0,15 1 dia
Acelgat! Foliar 3 3 dias
Agrido! Foliar 3 3 dias
Alface Foliar 3 3 dias

Foliar 14 dias
Algodéo 0,5

Sementes (1)
Alho? Foliar 0,01 1 dia
Almeirdo?! Foliar 3 3 dias
Amendoim Foliar 0,01 14 dias
Anonaceas?! Foliar 0,15 3 dias

Foliar 30 dias
Arroz 5

Sementes (1)




Foliar 30 dias
Aveial 0,2

Sementes (1)
Banana Foliar 0,6 1 dia
Batata Foliar 0,01 3 dias
Berinjetal Foliar 0,3 1 dia
Brécolis? Foliar 0,01 1 dia
Cacau? Foliar 0,15 3 dias
Café Foliar 0,15 45 dias
Cana-de-agucar Foliar 0,3 30 dias
Cebola Foliar 0,01 1 dia

Foliar 30 dias
Centeio? 0,2

Sementes (1)

Foliar 30 dias
Cevadat 0,2

Sementes (1)
Chalota!l Foliar 0,01 1 dia
Chicérial Foliar 3 3 dias
Chuchu? Foliar 0,15 1 dia
Citros Foliar 0,2 35 dias
Couve! Foliar 0,01 1 dia
Couve-chinesal Foliar 0,01 1 dia
Couve-de-bruxelas! Foliar 0,01 1 dia
Couve-flort Foliar 0,01 1 dia
Cupuacgu? Foliar 0,15 3 dias
Espinafre! Foliar 3 3 dias
Estévial Foliar 3 3 dias
Feijao Foliar 0,05 21 dias
Feijao-caupit Foliar 0,05 21 dias
Gréao-de-bico? Foliar 0,05 21 dias
Guaranal Foliar 0,15 3 dias
Jilot Foliar 0,3 1 dia
Lentilhat Foliar 0,05 21 dias
Maca Foliar 0,2 3 dias
Mamao? Foliar 0,15 3 dias
Manga Foliar 0,15 3 dias
Maracujat Foliar 0,15 3 dias
Maxixel Foliar 0,15 1 dia
Melancial Foliar 0,3 1 dia
Meléo Foliar 0,3 1 dia

Foliar 45 dias
Milheto! 0,01

Sementes (1)

Foliar 45 dias
Milho 0,01

Sementes (1)
Morango Foliar 0,8 1 dia
Mostardal Foliar 3 3 dias
Pepino? Foliar 0,15 1 dia
Pimental Foliar 0,3 1 dia
Pimentéo Foliar 0,3 1 dia
Plantas ornamentais Foliar NA
Quiabo! Foliar 0,3 1 dia
Quiuit Foliar 0,15 3 dias
Repolho Foliar 0,01 1 dia
Romat? Foliar 0,15 3 dias
Ruculat Foliar 3 3 dias




Foliar 14 dias
Soja 0,2

Sementes (1)

Foliar 45 dias
Sorgo? 0,01

Sementes (1)
Tomate Foliar 0,3 1 dia

Foliar 30 dias
Trigo 0,2

Sementes (1)

Foliar 30 dias
Triticale! 0,2

Sementes (1)
Uva Foliar 1,5 14 dias

LMR = Limite Maximo de Residuo
UNA = Uso Nao Alimentar

"Inclusbes de cultura solicitadas conforme Instru¢do Normativa Conjunta - INC n°® 01/2014

2.3. Uso néo agricola: nao autorizado

2.4. Emprego domissanitario: ndo autorizado

2.5. Restricdes de uso: sem restricoes

2,6. Definicdo de residuo para conformidade com o LMR e avaliagédo do risco dietético:
mefentrifluconazol.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificacao toxicoldgica:

cutanea

alérgicas na

pele

Classe de |Resultado do . Palavra de Frase de .
Perigo* Estudo Categoria Adverténcia Perigo Pictograma
Toxicidade > 2000 mg/kg N&ao Sem .
o ~ - Sem simbolo
aguda oral p.c. classificado | adverténcia
Toxicidade > 5000 mg/kg N&ao Sem .
N e A - Sem simbolo
laguda cutanea [p.c. classificado | adverténcia
;oig:;lidade > 5,314 Nao Sem - Sem simbolo
aguda | mg/L/4h classificado | adverténcia
inalatdria
Pode
L provocar
Sensibilizagao Sensibilizante 1 Atencdo  [reacles

* Os demais desfechos nédo receberam classificagao.

3.2. Impurezas de relevancia toxicolégica para o ingrediente ativo e seu(s) limite(s)

maximo(s):

Todas as impurezas com concentragdo = 0,1% foram identificadas e ndo foram encontradas

impurezas toxicologicamente relevantes.

3.3. Metabdlitos de relevancia toxicoldgica para o ingrediente ativo e seu(s) limite(s) maximo(s):




O metabdlito M750F022 foi identificado no estudo em galinhas poedeiras. Tendo em vista os
perfis toxicologicos da molécula parental e deste metabdlito, propde-se aplicar os valores de
referéncia do ingrediente ativo a avaliagdo de risco de M750F022.

3.4. Valores de Referéncia Toxicoldgicos:

3.4.1. Ingestédo Diaria Aceitavel (IDA) = 0,035 mg/kg p.c.

A IDA foi estabelecida com base no NOAEL de 3,5 mg/kg p.c./dia nos efeitos hepatotéxicos
observados no estudo cronico de carcinogenicidade em camundongos por 18 meses, baseado
na histopatologia hepatica de 9,1 mg/kg p.c./dia. Aplicagdo de um fator de incerteza (UF) de 100.
O camundongo foi a espécie mais sensivel. Os valores mais baixos de NOAEL e LOAEL do
estudo de carcinogenicidade em camundongos foram consistentes com o quadro toxicoldgico
geral do ingrediente ativo, que demonstrou efeitos criticos no figado, alteracéo no peso corporal
de camundongos e de céaes, e alteracbes quimicas em ratos, camundongos e caes. Em
comparacao, o NOAEL do estudo de carcinogenicidade em ratos foi de 5 mg/kg pc/dia, com base
nas alteracdes dos parametros de hematologia e de quimica clinica na dose de 31 mg/kg pc/dia.

3.4.2. Dose de Referéncia Aguda (DRfA) = 0,25 mg/kg p.c.

As informagBes do estudo de toxicidade sobre o desenvolvimento em coelhos sdo as mais
relevantes para a derivacdo da DRfA, com o NOAEL como ponto de partida para toxicidade
materna de 25 mg/kg p.c./dia. A curva acentuada de dose-resposta é observada, mas
foi considerado que um fator extra para explicar isso ndo é necessario: o fator padréo de 10 para
diferencas interespécies € suficientemente protetor e a aplicacao adicional do fator padréo de 10
para diferencas intraespécies resulta na DRfA de 0,25 mg/kg p.c./dia.

3.4.3. Os valores toxicoldgicos de referéncia (IDA e DRfA) para o ingrediente ativo
mefentrifluconazol também séo aplicaveis aos metabdlitos M750F015, M750F016 e M750F017
(principais metabdlitos em rato); M750F019 (conjugado dos principais metabdlitos em rato);
M750F022; M750F023, M750F024, M750F025 (conjugados de acidos graxos de M750F022); e
M750F043 (conjugado de sulfato de M750F022).

Instrucdo Normativa - IN n°® 165, de 12/08/22 (DOU de 17/08/22)
Instrugdo Normativa - IN n° 191, de 31/10/22 (DOU de 03/11/22)
Instrucdo Normativa - IN n° 203, de 26/12/22 (DOU de 28/12/22)
Instrucdo Normativa - IN n° 205, de 16/02/23 (DOU de 22/02/23)
Instrucdo Normativa - IN n° 215, de 02/03/23 (DOU de 08/03/23)
Instrucdo Normativa - IN n° 219, de 20/03/23 (DOU de 21/03/23)
Instrugdo Normativa - IN n° 288, de 20/03/24 (DOU de 21/03/24)



