ABIFRA IFRA
39° Aditamento

ANGELICA, éleo essencial de raiz

CAS N°: 8015-64-3 Férmula empirica: ndo aplicavel

Sinénimos: Angelica archangelica, 6leo essencial
Angelica archangelica, 6leo essencial de raiz
Oleo essencial de raiz de angelica
Angelica archangelica L.

Histérico: Revisdes iniciais: Julho 1975, Outubro 1978
Data da reviséo atual: Setembro 2001
Data de implementacao: para novas apresentacées®: nao aplicavel

para composicdes de fragrancias existentes*: néo aplicavel

Data da proxima 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 RESTRIGCOES

RESTRICOES:

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

Produtos que permanecem sobre a pele: 0,8% Produtos enxaguaveis: sem restricdo
inclusive produtos de limpeza doméstica

Produtos sem contato com a pele: sem restricao

Observacdo: Esta norma foi estabelecida em virtude de efeitos fototdxicos desta substéncia.
A restricdo limita-se somente a aplicacéo sobre a pele, e exclui produtos enxaguaveis.

Ao utilizar combinagdo de ingredientes fototdxicos na fragréncia, € necessario reduzir as
concentragbes de uso correspondentemente. A soma das concentragdes de todos ingredientes
fototdxicos, 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

Efeito critico: Fototoxicidade
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Sumario do RIFM:

Foram realizados dois ensaios de fototoxicidade. No primeiro ensaio, o produto em
teste foi aplicado nas concentracdes de 1% e 5% em patch oclusivo no dorso de 30
voluntarios do sexo masculino por 48 horas. 23 horas apds a remog¢ao do patch, as
areas foram expostas a radiacdo. As observacgdes foram feitas 72 e 96 horas apds a
aplicagdo. Nao foram observadas reacbes de fototoxicidade em qualquer um dos
individuos, quer seja a 1% ou a 5% de concentracdo do produto em teste (RIFM,
1975a).

No segundo ensaio, o produto em teste foi aplicado, apds asseio, em 13 voluntarios do
sexo masculino e feminino. Seis horas mais tarde, as areas de teste foram expostas a
radiacdo UVA. Observou-se reacdes positivas em 5/13 individuos (Kaidbey and
Kligman, 1978, 1980).

= 4% em cobaias, UVA, observou-se fotoirritagdo em todos animais, 20/20. (Guillot,
et al, 1985).

= 100% em camundongos sem pelo, UV, observou-se fotirritagdo. (RIFM, 1974.
Forbes, et al, 1977).

= 0,78 /1,56 / 3,125/ 6,25 / 12,5 / 25 / 50% em camundongos sem pelo. UV.
Observou-se fotoirritagdo em concentragdes de 1,56% e superiores. (RIFM,
1975b).

= 0,375/0,75/ and 1,5% em camundongos sem pelo. Observou-se fotoirritacdo em
todas concentracgées. (RIFM, 1987).

Analise / Conclusdo do REXPAN :

O RIFM Expert Panel revisou os dados sobre o efeito critico do 6leo essencial de raiz
de angélica, e resolveu manter o limite atual de 0,8% (setembro de2001).
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