ABIFRA IFRA
42° ADITAMENTO

BENZOATO DE BENZILA

CAS N°: 120-51-4 Formula empirica: C14H120;
C6H5'COZ'CH2'C6H5

Sin6nimos: Benzyl benzoate (INCI)
Ester benzilico do acido benzdico
Ester fenilmetilico do acido benzéico
Fenil formiato de benzila
Benzoato de fenilmetila

Benylate
Historico: Reviséo inicial: Norma nova
Data da revisao atual: 2007

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

para composicoes de fragrancias existentes*: 16/06/2009

Data da proxima revisao: 2012

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

NORMA: COM RESTRIGOES

RESTRICOES:

Limites no produto final:

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

Categoria 1 * 1,7 % Categoria 7 4,5 %
Categoria 2 22 % Categoria 8 2,0%
Categoria 3 8,9 % Categoria 9 50 %
Categoria 4 26,7 % Categoria 10 2,5 %
Categoria 5 14,0 % Categoria 11 Veja Obs. (2)
Categoria 6 * (" 42,8 %
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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 recomendagbes divulgadas no Cdédigo de
Boas Préticas de Fabricacdo da IOFI (International Organisation of the Flavor Industry). Informacdes
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 concentracdo deste ingrediente de fragrancia nao
deve exceder a concentragao usual da composigéo de fragrancia no produto acabado.

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

Especificagdo da matéria-prima para fragrancias: nao aplicavel

Contribuicées de outras fontes: Veja o Anexo 1.

Efeito critico: Sensibilizagao

Sumario do RIFM:

Benzoato de benzila - Estimativa do potencial de sensibilizagao baseada no peso da evidéncia

D h
LLNA média ados em humanos
5;"';?:;322:“ NOEL - HRIPT NOEL — MAX LOEL' Potencial WOE NESIL®
(indugao) (indugio) (indugdo) Classificagao? (ng/cm?)
(Rglcm?) (nglcm?) (nglcm?) (nglcm?)
[n° de estudos]
>12500 [1] 59050 20690 NA Es”irrgig‘e”te 59000

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; concentragdo/nivel de menor efeito observado
NA = Not Available; ndo disponivel

"Dados obtidos no HRIPT ou no MAX
2Gerberick et al., 2001
SWoE NESIL limitado a dois dados significativos
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Analise / Conclusdo do REXPAN:

O RIFM Expert Panel revisou os dados sobre o efeito critico do benzoato de benzila e,
baseado no peso da evidéncia estabeleceu o “No Expected Sensitization Induction Level” -
NESIL em 59.000 ug/cm?. Recomendou limites para as 11 categorias de produtos, os quais
correspondem as concentracbes de uso aceitavel do benzoato de benzila nas varias
categorias de produtos. Estes dados foram obtidos através da aplicacdo do método
quantitativo de avaliacdo de risco de ingredientes de cosméticos em funcao da exposi¢cao ao
produto, o qual foi detalhado do dossié técnico do QRA Expert Group*, de 22 de junho de
2006.

Referéncias Bibliograficas:

RIFM (Research Institute for Fragrance Materials, Inc.), 1970. Maximization test on Benzyl
Benzoate. RIFM report number 1760, June 1. (RIFM, Woodcliff Lake, NJ, USA).

RIFM (Research Institute for Fragrance Materials, Inc.), 2004. Repeated Insult Patch Test
on Benzyl Benzoate. RIFM report number 47159, July 7A. (RIFM, Woodcliff Lake, NJ,
USA).

RIFM (Research Institute for Fragrance Materials, Inc.), 2005. Local Lymph Node Assay on
Benzyl Benzoate. RIFM report number 47377, January 20. (RIFM, Woodcliff Lake, NJ,
USA).
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