ABIFRA IFRA
39° Aditamento

5-ACETIL-1,1,2,3,3,6-HEXAMETIL INDANO (AHMI)

CAS N°: 15323-35-0 Férmula empirica: C17H24O

Sinénimos: Acetil hexametil indano
6-Acetil-1,1,2,3,3,5-hexametilindano
1-(2,3-Diidro-1,1,2,3,3,6-hexametil-1h-inden-5-il)etanona
Etanona,1-(2,3-diidro-1,1,2,3,3,6-hexametil-1H-inden-5-il)-
1,1,2,3,3,6-Hexametilindano-5-il metilcetona

Phantolid
Histérico: Revisdes iniciais Outubro 1978, outubro 1987
Data da revisao atual: Setembro 2001
Data de implementacgao: para novas apresentacées*: nao aplicavel

para composicdes de fragrancias existentes*: nao aplicavel

Data da préxima revisao: 2006

* Esta data refere-se apenas ao fornecimento de composi¢des de fragrancias (férmulas), mas
nao a produtos de consumo existentes no mercado.

NORMA: COM RESTRICOES

RESTRICOES:

Limites no produto final:
Produtos de contato com a pele:

. 0, . . -
Produtos que permanecem sobre a pele: 2% Produtos enxaguaveis: sem restricao

inclusive produtos de limpeza doméstica

Produtos sem contato com a pele: sem restricao

Observacao: Esta norma foi estabelecida em virtude de efeitos fototdxicos desta substancia.
A restricao limita-se somente a aplicagdo sobre a pele, e exclui produtos enxaguaveis.

Ao utilizar combinagbes de ingredientes fototdxicos na fragrancia, € necessario reduzir as concentragdes
de uso correspondentemente. A soma das concentragdes de todos ingredientes fototéxicos, expressos
em % de sua concentragdo maxima recomendada no produto de consumo nao deve exceder 100.

Especificagdo do ingrediente de fragrancia: N&o aplicavel

Contribuicao de outras fontes: Nao conhecida
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ABIFRA IFRA
39° Aditamento

5-ACETIL-1,1,2,3,3,6-HEXAMETIL INDANO (AHMI)

Efeito critico: Fototoxicidade

Sumario do RIFM:

Estudos Humanos — Fototoxicidade

A norma da IFRA fundamenta-se em dois ensaios de fotoirritacdo em humanos. No
primeiro ensaio, 10 voluntarios foram tratados com solugéo 10% de AHMI em 75% de
etanol e 25% de ftalato de dietila aplicada em cada antebragco. Apds 24 horas, um
braco foi exposto a radiacdo UVA e o outro serviu como controle. Observacoes feitas
imediatamente apdés a irradiacao, e apos 24 horas e 48 horas, ndo mostraram efeitos
fototéxicos (RIFM,1986). No segundo ensaio, 10 voluntarios foram tratados com
solucao 10% de AHMI em 75% de etanol e 25% de ftalato de dietila aplicada no dorso.
Apds 30 minutos, a area foi exposta a radiacdo (UVA e UVB). Observagdes feitas 5
minutos apds a irradiagdo, e apos 3, 24, 48 e 72 horas, ndo mostraram efeitos
fotoxicos (RIFM, 1987).

Ensaios em animais — fototoxicidade

= 5, 20, 50 % em cobaias, fotoirritagcdo observada a 20 e 50% (RIFM, 1978a).
= 5, 20% em coelhos, fotoirritacdo observada a 5 e 20% (RIFM, 1978a).

= 1,5, 10, 20% em cobaias e coelhos, fotoirritacdo observada em cobaias e em
coelhos a 5, 10, e 20% (Ogoshi, et al, 1980; Ohkoshi, et al, 1981).

= 10% em cobaias, nao foi observada fotoirritagcao (Guillot, et al, 1985).
= 1% em coelhos, verificou-se fotoirritagao (RIFM, 1978).
= 1, 2,4 % em coelhos, verificou-se fotoirritacdo (RIFM, 1985a; 1985b)

= (0,01; 1; 10; 25; 50% em camundongos sem pelos, verificou-se fotoirritagdo a 10, 25,
50% (RIFM, 1978c).

Estudos em animais — fotoalergenicidade

2% em cobaias, ndo se observou fotoalergenicidade, 1/10 apresentaram
sensibilizacao (RIFM, 1985c).

Analise / Conclusdo do REXPAN :

O RIFM Expert Panel revisou os dados sobre o efeito critico do AHMI e recomendou
nao alterar a norma (janeiro de 2001).
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