ABIFRA IFRA
42° ADITAMENTO

trans-2-HEXENAL

CAS N°: 6728-26-3 Foérmula empirica: C¢H4O
CH3(CH2)2CH=CHCH0

Sinénimos: 2-Hexenal, (E)-
Hexen-2-al
Leaf aldehyde
beta-Propil acroleina

Historico: Revisbes anteriores: Abril 1989, Junho 1992,
Maio 2006 (40° Aditamento)

Data da revisao atual: 2007

Data de implementacao: para novas apresentacdes™: 16/06/2007

para composicoes de fragrancias existentes*: 16/06/2007

Data da proxima revisao: 2012

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

NORMA: COM RESTRIGOES

RESTRICOES:

Limites no produto final:

A descricao das categorias encontra-se no Livreto de Informacéo sobre o
QRA - Quantitative Risk Assessment — Avaliagdo Quantitativa de Risco

Categoria 1* 0,001 % Categoria 7 0,002 %
Categoria 2 0,001 % Categoria 8 0,02 %
Categoria 3 0,004 % Categoria 9 0,1 %
Categoria 4 0,01 % Categoria 10 0,2 %
Categoria 5 0,01 % Categoria 11 Veja a obs. (2)
Categoria6*™" 0,02 %
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Observacoes:

(1) A IFRA recomenda que, qualquer material utilizado para conferir perfume ou aroma em produtos
de ingestdo humana deveria ser constituido por ingredientes que estdo em conformidade com os
regulamentos especificos para alimentos e aromas existentes nos paises previstos para sua
distribuicdo e, quando inexistentes, deveriam seguir as recomendacgdes divulgadas no Cdodigo de
Boas Praticas de Fabricagédo da IOFI (International Organisation of the Flavor Industry). Informagdes
detalhadas podem ser encontradas no site (www.iofiorg.org).

(2) A categoria 11 inclui todos produtos sem contato com a pele ou aqueles de contato casual.
Em virtude de contato desprezivel com a pele, a concentragdo deste ingrediente de fragrancia nao
deve exceder a concentragéo usual da composigao de fragrancia no produto acabado.

Por exemplo, supondo-se que a concentragdo usual de uma composi¢ao no produto final seja de
5% em uma vela perfumada, qualquer ingrediente individual da fragrancia (neste caso
trans-2-henexal) ndo deve exceder 5% nesta vela.

Especificagdo da matéria-prima para fragrancias: nao aplicavel

Contribuicoes de outras fontes: Veja Anexo 1

Efeito critico: Sensibilizagao

Sumario do RIFM:

trans-2-Hexenal - Estimativa do potencial de sensibilizagdo baseada no peso da evidéncia

LLNA média Dados em humanos
ponderada dos ; 3
valores EC3 NOEL - HRIPT NOEL - MAX LOEL Potencial WOE NESIL
2 (indugao) (indugio) (indugio) Classificagao? (ng/cm?)
(ng/cm’) (nglcm?) (nglem?) (nglcm?)
[n°® de estudos]
1012 [2] 24 NA 236 Forte 24

NOEL = No observed effect level; concentragdo/nivel sem efeitos observados
HRIPT = Human Repeat Insult Patch Test; teste de contato repetitivo em humanos
MAX = Human Maximization Test; teste de maximizagdo em humanos

LOEL = Lowest observed effect level; concentragao/nivel de menor efeito observado
NA = Not Available; ndo disponivel

'Dados obtidos no HRIPT ou no MAX
“Gerberick et al., 2001
3WoE NESIL limitado a dois dados significativos

Analise / Conclusdo do REXPAN:

O RIFM Expert Panel revisou os dados sobre o efeito critico do trans-2-hexenal e, baseado
no peso da evidéncia estabeleceu o “No Expected Sensitization Induction Level” -NESIL em
24 ug/cm?. Recomendou limites para as 11 categorias de produtos, os quais correspondem
as concentragbes de uso aceitavel do trans-2-hexenal nas varias categorias de produtos.
Estes dados foram obtidos através da aplicagdo do método quantitativo de avaliacao de
risco de ingredientes de cosméticos em fungdo da exposi¢gdo ao produto, o qual foi
detalhado do dossié técnico do QRA Expert Group*, de 22 de junho de 2006.
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