CODIGO MONOGRAFICO NOME
c85 CINNAMOMUM VERUM

Informag&es comuns a todos os derivados vegetais da espécie:
1. IDENTIFICACAO DA ESPECIE VEGETAL
1.1. Nome cientifico: Cinnamomum verum?.
1.2. Sinonimia: Cinnamomum zeylanicum. Laurus cinnamomum.
1.3. Nome comum: canela do Ceil&o, canela verdadeira.
1.4. Classificacao taxondmica:
1.4.1. Reino: Plantae
1.4.2. Divisdo: Magnoliophyta
1.4.3. Classe: Magnoliopsida
1.4.4. Ordem: Laurales
1.4.5. Familia: Lauraceae
1.4.6 Género: Cinnamomum

1.4.7. Espécie: Cinnamomum verum

1.5. Informag®es gerais sobre a espécie vegetal e substancias presentes na planta de
interesse toxicoldgico:

Segundo Klostermans (1965: p. 141—- 146), citado pela Monografia da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) sobre plantas medicinais selecionadas - Volume 1!, de acordo com as regras
internacionais de nomenclatura botanica, Cinnamomum verum € o nome botanico corrente
disponivel para a espécie. Sendo Cinnamomum zeylanicum, a sinonimia2. A espécie é referida
com ambos os nomes na literatura.

A canela, casca seca de C. verum é utilizada na culinaria doméstica, na medicina tradicional,
como flavorizante de alimentos processados, em produtos cosmeéticos, perfumaria e
medicamentos3. A andlise do dleo essencial da casca de C. zeylanicuma por CG-
MS(cromatografia gasosa acoplada a espectrdbmetro de massa), demonstrou que nove
constituintes representam 99.24% do 6leo, sendo os trés principais o cinamaldeido (68,95%),
benzaldeido (9,94%) e acetato de (E) -cinamila (7,44%)*. O cinamaldeido (aldeido cinamico ou
3-fenil-2-propenal), um &lcool terpeno ciclico, € o principal componente ativo do
6leo essencial de canelas (Cinnamomum sp)®.

Com relacé@o a constituicéo quimica, C. verum difere de C. cassia em seu contetudo de eugenol
e cumarina. Segundo Bisset (1994:p.148-150), citado pela Monografia da OMS sobre plantas
medicinais selecionadas?, o 6leo volatil de C. verum contém 10% de eugenol, enquanto em C.
cassia, apenas uma quantidade vestigial deste composto é encontrada. A cumarina, substancia
de preocupacao toxicoldgica por sua hepatoxicidade, esta presente em C. cassia (0,45%), mas
ausente em C. verum®.



Dentre os componentes do 6leo essencial de C. verum®, o constituinte safrol é classificado como
1B, substancia possivelmente carcinogénica. Sua acado sera discutida nesta monografia em
campo especifico.

Informac@es especificas por derivado vegetal:

C85.1 - dleo essencial de Cinnamomum verum

1. INGREDIENTE ATIVO: 6leo essencial de Cinnamomum verum
1.1. Parte da planta utilizada: cascas e galhos.

1.2. Tipo de derivado vegetal: 6leo essencial obtido por arraste a vapor da casca e
galhos de C. verum.

1.3. Identificacéo do marcador fitoquimico.

1.3.1. Nome do marcador fitoquimico em portugués (nome em inglés):
Cinamaldeido. Cinnamaldehyde.

1.3.2 N° CAS: 104 -55-2.

1.3.3. Nome quimico: 3-fenil-2-propenal, 3-Phenil-2-propenal.
1.3.4. Grupo quimico: acido cinamico

1.3.5. Formula bruta: C9H80

1.3.6. Férmula estrutural:

O

N
H

1.5 Recomendacgbes especificas: Para o registro de produtos com esse ingrediente ativo
sera necessario a comprovacao da auséncia da substancia safrol no éleo essencial.

O detentor do registro fica obrigada a manter as condi¢des apresentadas para o derivado vegetal
no momento do registro, garantindo a auséncia de safrol no dleo essencial utilizado no produto
comercial.

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS
2.1 Classe agronémica: Inseticida.

2.2 Usos Autorizados: Uso agricola.



2.3 Culturas e modalidade de aplicacdo: Produto que pode ser utilizado em qualquer
cultura de ocorréncia dos alvos bioldgicos aprovados pelo Ministério da Agricultura
Pecuaria e Abastecimento’, podendo ser aplicado por meio de pulverizagédo foliar
utilizando equipamentos terrestres ou aéreos.

2.4 LMR: Nao determinado.

2.5 Intervalo de seguranca ndo determinado em funcao da néo necessidade de estipular
o limite maximo de residuo (LMR) para este ingrediente ativo.

2.6 Intervalo de reentrada de pessoas nas culturas e areas tratadas: Informar que néo 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 Prote¢do Individual (EPI)
recomendados para o uso durante a aplicagéo.

2.7 Estudos de residuos: N&o foi solicitada a apresentagdo de estudos de residuos.

3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS

3.1 Classificagdo toxicologica: A classificacdo toxicolégica ndo foi determinada para o
ingrediente ativo. A classificacdo deve ser aplicada para cada produto formulado
registrado. De acordo com a legislacdo em vigor, considerando o Anexo IV da RDC n°
294, de 29 de julho de 2019, Secdao 1, item 1.5 b7, devido as informagdes disponiveis na
literatura para o 6leo essencial de C. verum e seu constituinte principal utilizado como
marcador fitoquimico, cinamaldeido, a classificacéo toxicoldégica menos restritiva aplicada
aos produtos comerciais deve ser o enquadramento na Categoria 5: Produto Improvavel
de Causar Dano Agudo. Essa classificacdo podera ser modificada de forma mais
restritiva, conforme formulacdo do produto comercial.

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

Palavras adicionais podem ser indicadas para cada produto formulado, conforme estudos
publicados.

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

4. INFORMACOES DISPONIVEIS NA LITERATURA CIENTIFICA

4.1. informacdes relevantes para a salde humana sobre o 6leo essencial de C. verum e
o marcador fitoquimico cinamaldeido: De acordo com a classificacdo fornecida pelas
empresas a Agéncia Europeia de Produtos Quimicos (ECHA)E, as informacoes
toxicologicas disponiveis nos registros REACH(Registration, Evaluation, Authorisation
and Restriction of Chemicals), indicam que o Oleo essencial da casca de C.
zeylanicum pode ser fatal se ingerido ou entrar nas vias respiratorias, é toxico em contato
com a pele, podendo causar cancer, causar irritacdo ocular grave, causar irritagdo da pele
ou ainda causar reagédo alérgica na pele.

Dentre os dados apresentados, do ponto de vista regulatorio, tendo em vista as proibicdes de
registro de agrotdxicos no Brasil, é relevante a identificacdo do 6leo essencial da casca de C.



zeylanicum como 1B, substancia possivelmente carcinogénica. A acao carcinogénica € atribuida
ao constituinte safrol®.

O safrol demonstrou produzir tumores no figado de camundongos e ratos apds administracao
oral. Além disso, foram observados tumores de figado e pulmao apds injecdo 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 os camundongos sdo mais suscetiveis do que os ratos ao efeito
cancerigeno do safrol. Apds sua ativacdo metabdlica, sdo formados intermediarios capazes de
reagir diretamente com o DNA. Em varios sistemas de células de mamiferos in vitro, o safrol
causou a inducdo de mutacdes genéticas, aberracfes cromossdmicas, sintese ndo programada
de DNA (UDS) e a troca de material genético entre duas cromatides irmas (SCE). Além disso,
observou-se que varios metabdlitos do safrol sdo diretamente mutagénicos em testes
com Salmonella. AberracGes cromossdmicas, SCE e dutos de DNA também foram observados
no figado de ratos apds a exposicao in vivo ao safrol®.

De acordo com dados da Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o Céncer (IARC), o safrol e 0
isosafrol sdo cancerigenos em camundongos e ratos; eles produzem tumores no figado apos
sua administragdo oral. O safrol também produziu tumores de figado e pulm&o em camundongos
jovens machos apés sua injecdo subcutanea. O diidrossafrol administrado por via oral &
carcinogénico em ratos, nos quais produziu tumores no esdfago, e em camundongos, nos quais
produziu tumores hepéticos em machos e uma incidéncia aumentada de tumores pulmonares
em machos e fémeas. Nao ha dados disponiveis sobre o efeito em humanos?©.

Quanto ao marcador fitoquimico, o cinamaldeido é uma substancia usada em compostos
aromatizantes para conferir um sabor de canela. Existem dados de seguranca consideraveis da
industria de alimentos e aromatizantes que utiliza cinamaldeido de grau alimenticio em bebidas
ndo alcodlicas, sorvetes, doces, produtos de panificacdo, gomas de mascar, condimentos e
carnes em niveis que variam de 9 ppm a 4900 ppm. O cinamaldeido é geralmente reconhecido
como seguro (GRAS) pela Associacdo dos Fabricantes de Extratos Aromatizantes dos Estados
Unidos da América e é aprovado para uso alimentar pela Food and Drug Administration (FDA).
O 6leo de canela, que contém 70% a 90% de cinamaldeido, também é classificado como GRAS
e, como o cinamaldeido, é usado na indUstria de alimentos e aromatizantes > 12,

A exposicao do consumidor ao cinamaldeido resulta principalmente do uso generalizado deste
composto como ingrediente de aroma e fragrancia em alimentos, bebidas, produtos médicos,
cosméticos e perfumes?s,

Embora o JECFA, Comité Conjunto FAO/OMS de Especialistas em Aditivos Alimentares, tenha
anteriormente estabelecido uma IDA para o cinamaldeido (1,25 mg/kg de peso corporal/dia em
1967 e uma IDA temporaria de 0,7 mg/kg de peso corporal/dia, publicada em 1979), atualmente
ndo ha o estabelecimento de uma IDA e nenhuma preocupacao de seguranca € atribuida ao
produto?2,

Assim como outros compostos do 6leo de canela, o cinamaldeido, pode ter acao irritante cutanea
e alergénica e pode ser responsavel pelo eczema de contato, urticaria de contato e por reagdes
fototoxicas!?. Existem diversos dados na literatura que reportam reacdes de sensibilizagédo
cutdnea causadas pelo cinamaldeido registradas em trabalhadores ou consumidores
expostos?s,

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

5.1 Recomendagfes para manipuladores e aplicadores: Uso de equipamentos de
protecdo individual que evitem o contato com a pele e olhos, pois a substancia pode
causar irritacdo e sensibilizacdo. Recomenda-se também o uso de mascaras com filtros.



Nota

* A consulta de alvos bioldgicos podera ser feita junto ao sitio eletrénico Agrofit
https://agrofit.agricultura.gov.br/agrofit_cons/principal_agrofit_cons.
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