CODIGO MONOGRAFICO |INOME
S26 SYZYGIUM AROMATICUM

1 IDENTIFICACAO DA ESPECIE VEGETAL
1.1. Nome comum ou cientifico: Syzygium aromaticum
1.2. Sinonimia e nome popular: Eugenia caryophyllata; cravo-da-india

1.3. Classificagéo taxonémica:

1.3.1. Reino: Plantae

1.3.2. Divisdo: Magnoliophyta

1.3.3. Classe: Magnoliopsida

1.3.4. Ordem: Myrtales

1.3.5. Familia: Myrtaceae

1.3.6. Género: Syzygium

1.3.7. Espécie: Syzygium aromaticum

1.4. Outras informacdes relevantes:

Syzygium aromaticum (cravo-da-india) € amplamente utilizado como agente flavorizante na
indUstria de alimentos e como fragrancia em produtos cosméticos. A espécie também apresenta
histérico consolidado de uso como analgésico em procedimentos odontoldgicos.

O cravo-da-india é nativo da Indonésia e atualmente cultivado em diversas regiées do mundo,
incluindo o Brasil. O cravo-da-india € usualmente empregado como conservante alimentar,
agente flavorizante e para fins medicinais e odontol6gicos. Destaca-se ainda por ser uma das
fontes mais ricas em compostos fendlicos, apresentando elevada atividade antioxidante e
antimicrobiana.

1.5. Substancias presentes na planta de interesse toxicolégico:

Entre os compostos de interesse toxicolégico que podem estar presentes nos derivados vegetais
a base de cravo-da-india (Syzygium aromaticum), destaca-se o metileugenol (CAS n° 93-15-2).
Embora o constituinte principal e marcador da espécie seja o eugenol, o metileugenol pode
ocorrer naturalmente em menores concentragdes, sendo sua presenca e concentragao
influenciadas pelo quimiotipo da planta, bem como por fatores ambientais e pelo método de
extracdo empregado.

O alquilbenzeno metileugenol estd classificado pela Agéncia Alema GESTIS[i] e possui
notificacdes no ambito do regulamento REACH da EFSA[ii] para mutagenicidade em células
germinativas, categoria 2 (H341), e carcinogenicidade, categoria 2 (H351). Publicacdo da
Comissdo Europeia confirma que o metileugenol apresenta atividade genotdxica e
carcinogénica. Devido ao seu perfil toxicolégico, a Comissdo Europeia ndo estabelece
concentragdes seguras ou niveis aceitaveis de exposicado para esta substancia. Ademais, o
metileugenol foi removido da lista GRAS (Generally Recognized as Safe) da FDA[iii].

Informac@es especificas por droga ou derivado vegetal:
S26.1 - Oleo essencial de Syzygium aromaticum

1. Ingrediente ativo: Oleo essencial de Syzygium aromaticum
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1.1. Parte usada da planta: Folhas e botbes florais
1.2. Marcador fitoquimico: Eugenol
1.3. N° CAS: 84961-50-2 (6leo); 97-53-0 (eugenol)
1.4. Nome quimico (marcador): 2-methoxy-4-(2-propenyl)phenol; 4-allyl-2-methoxyphenol
1.5. Grupo quimico: Fenol
1.6. Férmula bruta: C,,H4,0;
1.7. Formula estrutural:
OH

OCH,

P

1.8. Substancias presentes na planta de interesse toxicolégico

Composigao do fitocomplexo: Além do eugenol (minimo de 80% no 6leo de cravo), contém
acetato de eugenol, beta-cariofileno, alfa-humuleno, 6xido de cariofileno e tragos de
metileugenol.

Entre os compostos de interesse toxicoldgico que podem estar presentes nos derivados vegetais
a base de cravo-da-india (Syzygium aromaticum), destaca-se o metileugenol (CAS n°® 93-15-2).
Embora o constituinte principal e marcador da espécie seja o eugenol, o metileugenol pode
ocorrer naturalmente em menores concentragdes, sendo sua presenga e concentragao
influenciadas pelo quimiotipo da planta, bem como por fatores ambientais e pelo método de
extragdo empregado.

O alquilbenzeno metileugenol esta classificado pela Agéncia Alema GESTIS2 e possui
notificacdes no ambito do regulamento REACH da EFSA3 para mutagenicidade em células
germinativas, categoria 2 (H341), e carcinogenicidade, categoria 2 (H351). Publicacdo da
Comissdo Europeia confirma que o metileugenol apresenta atividade genotoxica e
carcinogénica.4 Devido ao seu perfil toxicolégico, a Comissdo Europeia ndo estabelece
concentragcdes seguras ou hiveis aceitaveis de exposicdo para esta substancia. Ademais, o
metileugenol foi removido da lista GRAS (Generally Recognized as Safe) da FDA.

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agronémica: Inseticida fitoquimico (com potencial fungicida e nematicida em certas
formulagdes).

2.2. Modo de agao: Ingestao e contato.

2.3. Uso agricola autorizado: Em qualquer cultura de ocorréncia dos alvos bioldgicos aprovados
pelo Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento, podendo ser aplicado por meio de
pulverizagao foliar utilizando equipamento terrestre ou aéreo.

2.4. Intervalo de seguranca e Estudos de residuos: Isentos, devido a ndo necessidade de
exigéncia de Limite Méaximo de Residuos (LMR), considerando sua natureza volatil,
degradabilidade ambiental e ocorréncia natural na dieta humana.



2.5. Intervalo de reentrada: 24 horas ou até a secagem completa da calda; o uso de EPIs &
obrigatdrio caso a reentrada ocorra antes deste periodo).

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1. Classificagao toxicoldgica: A classificacdo toxicoldgica de produtos a base de extratos
vegetais é determinada para cada produto comercial, conforme formulagdo, uma vez que, ndo
ha registro de produto técnico. De acordo com o Anexo IV da Resolu¢gdo RDC n° 294, de 29 de
julho de 2019, 6 Secéo 1, item 1.5 b e devido as informagbes 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 formulagao e a avaliagio realizada para cada produto comercial.

3.2. Frase de precaugédo: 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:

Classe de Palavra de

Perigo Categoria Adverténcia Frase de Perigo Pictograma

Pode provocar reagbes

Sensibilizagao 1 Ateng&o alérgicas na pele

cutanea

4. INFORMAGOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA

O eugenol é um componente natural presente em especiarias e ervas comuns da dieta humana,
como canela, manjericdo e louro, possuindo status GRAS (Geralmente Reconhecido como
Seguro) pelo FDA.

O eugenol, principal componente do 6leo de cravo, é rapidamente absorvido e excretado (mais
de 90% na urina em 24 horas), ndo apresentando potencial de acumulo no organismo. O
metabolismo ocorre principalmente por conjugagdo com glucuronideo ou sulfato. E rapida e
extensivamente absorvido pelo trato gastrointestinal, sofrendo metabolismo de primeira
passagem no figado, principalmente via conjugagé&o com &cido glicurénico ou sulfato, com 90%
de excregao via urina em 24 horas.

A Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) estabelecida internacionalmente ¢ de 1,0 mg/kg pc/dia,
baseada em NOAEL de toxicidade para o desenvolvimento[iv]. Nos Estados Unidos, o eugenol
possui status GRAS (Geralmente Reconhecido como Seguro)[v].

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

5.1. Recomendagbes para manipuladores e aplicadores: Uso de equipamentos de protecao
individual (EPIs) para mitigar o risco de irritagdo dérmica e ocular, bem como a sensibilizagao
cutanea, a serem definidos na rotulagem de cada produto formulado.
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