CODIGO MONOGRAFICO NOME
H20 HALAUXIFENO METILICO

1. IDENTIFICACAO DO INGREDIENTE ATIVO

1.1. Ingrediente ativo ou nome comum: halauxifeno metilico (halauxifen-methyl)
1.2. Sinonimia: -

1.3. N° CAS: 943831-98-9

1.4. Nome quimico: methyl 4-amino-3-chloro-6-(4-chloro-2-fluoro-3-methoxyphenyl) pyridine-2-
carboxylate

1.5. Formula bruta: C14H11CI2FN203

1.6. Formula estrutural:
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1.7. Grupo quimico: Acido piridinocarboxilico

2. CARACTERISTICAS AGRONOMICAS

2.1. Classe agrondmica: Herbicida
2.2. Usos Autorizados
2.2.1. Uso agricola: autorizado conforme abaixo indicado.

Modalidade de Emprego LMR
Culturas (Aplicacio) (ma/kg) Intervalo de Seguranca
Milho Pré-emergéncia 0,02 (1)
Soja Pré-emergéncia 0,02 (1)

(1) Intervalo de Seguranga nédo determinado devido & modalidade de emprego

2.2.2. Uso néo agricola: N&o autorizado

2.2.3. Emprego domissanitario: Nao autorizado
2.2.4. Restricdes de uso: Nao aplicavel

2.3. Definigédo de residuo para conformidade com o LMR e avaliag&o do risco dietético: soma
de halauxifeno metilico e seu metabdlito XDE729-4cido, expressos como halauxifeno
metilico.



3. CARACTERISTICAS TOXICOLOGICAS
3.1. Classificacao toxicolégica:

Resultado Palavra de Frase de

N . .
Classe de Perigo do Estudo Categoria Adverténcia | Adverténcia Pictograma
Toxicidade Aguda > 5000 mg/kg N&o Sem .
o P - Sem simbolo
Oral p.c. Classificado | adverténcia
Toxicidade Aguda > 5000 mg/kg N&o Sem .
A s P - Sem simbolo
Cuténea p.c. Classificado | adverténcia
Toxm}dgde Aguda |, 5,39 mg/L Néo Se[n . - Sem simbolo
Inalatéria Classificado | adverténcia
Suspeito de
. - . rovocar cancer -
Carcinogenicidade Categoria 2 Atencéo prov *

* Demais desfechos nédo receberam classificagédo

Obs: o halauxifeno metilico induz efeitos no figado de roedores por meio de um Modo de Acao
(MoA) mediado por AhR (é um agonista de AhR fraco). Induz Cyplal e Cypla2 em hepatécitos
de camundongos e humanos. Apesar de relevante qualitativamente para humanos, o0 MoA néo
revelou indicios de relevancia quantitativa. O halauxifeno metilico ndo demonstrou evidéncia de
genotoxicidade. Existe um limiar de dose para seus efeitos hepaticos, com MoA abrangente e
dados mecanisticos indicando que os pardmetros moleculares e apicais (inducdo de Cyplal,
aumento do figado com hipertrofia associada e proliferacdo hepatocelular) ndo ocorrem abaixo
do nivel de dose de 10 mg/kg p.c./dia de halauxifeno metilico.

3.2 Impurezas de relevancia toxicoldgica para o Ingrediente Ativo e seu(s) limite(s) maximo(s):

Todas as impurezas com concentragdo = 0,1% foram identificadas. Ndo foram encontradas
impurezas toxicologicamente relevantes.

3.3. VALORES DE REFERENCIA TOXICOLOGICOS

3.3.1. Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) = A ingestdo diaria aceitavel (IDA) é de 0,019 mg/kg
p.c./dia. O NOAEL escolhido para determinar a IDA foi de 5,8 mg/kg/dia do estudo de Toxicidade
de Desenvolvimento em Coelhos Albinos que apresentaram maior sensibilidade para os efeitos
hepéticos. O LOAEL deste estudo é de 18,5 mg/kg/dia, relacionado aos efeitos histopatoldgicos
no figado materno. O fator de incerteza aplicado foi de 300 (10 para variabilidade interespécie,
10 para variabilidade intraespécie e 3 para a auséncia de estudos cronicos em roedores e
auséncia de dados para o modo de acdo em coelhos). Esse NOAEL foi considerado protetor
para todos os efeitos de preocupacédo observados.

3.3.2. Dose de referéncia aguda (DRfA) = Nenhum desfecho agudo preocupante foi identificado
para o ingrediente ativo na forma &cida, apds exposi¢éo Unica. Nao ha estudos de dose Unica
com a substancia na forma de éster metilico, mas o efeito mais sensivel, toxicidade hepética via
ativacdo do AhR, ndo é considerado um efeito de dose Unica. Portanto, a DRfA ndo foi
estabelecida.



3.3.3. Nivel Aceitavel de Exposigcdo Ocupacional (Acceptable Operator Exposure Level - AOEL)
= 0,0578 mg/kg p.c./dia.

Resolucédo RDC n° 572 de 27/10/21 (DOU de 29/10/21)



