ABIFRA IFRA
43° ADITAMENTO

HIDROXICITRONELAL

CAS N°: 107-75-5 Formula empirica: C4oH202

Sinénimos: Hydroxicitronellal (INCI)
Citronellalhydrate
3,7-Dimetil-7-hidroxioctanal
Octanal, 7-hidroxi-3,7-dimetil-
Oxi-diidrocitronelal
Laurinal, Laurine

Historico: Revisdes anteriores: Margo 1987, Setembro 2000,
Abril 2005 (39° Aditamento, novo formato),
Maio 2007(42° Aditamento)

Data da revisao atual: 2008

Data de implementacgao: para novas apresentacdes*: 16/08/2008

para composicoes de fragrancias existentes*: 16/08/2010

Data da préxima revisao: 2013

* Esta data refere-se somente ao fornecimento de composicdes de fragrancias (férmulas), mas n&o a produtos de
consumo existentes no mercado.

NORMA: COM RESTRIGOES

RESTRICOES:

Limites no produto final:

A descrigédo das categorias encontra-se no Livreto de Informacéao sobre a
QRA (Quantitative Risk Assessment) — Avaliagdo Quantitativa de Risco

Categoria 1* ) 0,1 % Categoria 7 0,4 %

Categoria 2 0,2% Categoria 8 1,0 %

Categoria 3 0,8% Categoria 9 1,0 %

Categoria 4 1,0 % Categoria 10 1,0 %

Categoria 5 1,0 % Categoria 11 Sem restrigdes (2)
Categoria 6 * (" 3,6 %

Observacoes:

Por razdes pragmaticas, embora os niveis de restricdo permitidos para esta substancia pela QRA
sejam maiores em certas categorias do que aqueles ja implementados antes da aplicagdo da QRA,
eles ndo serdo introduzidos antes que termine o periodo de monitoramento por 5 anos.

(1) A IFRA recomenda que qualquer material utilizado para conferir perfume ou sabor a produtos de
ingestdo humana presumivel, deve ser constituido por ingredientes que estao em conformidade com
as regulamentagdes pertinentes para alimentos e aromatizantes para alimentos vigentes nos paises
de distribuicdo prevista e, na falta destas, devem atender as recomendagdes do Cdédigo de Boas
Praticas da IOFI (International Organisation of the Flavor Industry) www.iofiorg.org.

(2) A categoria 11 inclui todos produtos que nédo tém contato com a pele e aqueles de contato casual.
Em vista do contato desprezivel deste tipo de produtos, ndo ha justificativa para estabelecer restricao
da concentragdo deste ingrediente de fragrancia no produto final
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Especificagdo da matéria-prima para fragrancias: néo aplicavel

Contribuicdo de outras fontes: Nenhuma a ser considerada (veja também a observagao sobre
contribuigdo de outras fontes na introdugédo das Normas da IFRA)

Efeito critico: Sensibilizagao

Sumario do RIFM:

EC3 valor de Poténcia Dados em humanos s
um LLNA Classificagdo ' NOEL - HRIPT NOEL — HMT LOEL? WOE NE§IL
(ug/cm?) Baseada em (indugao) (indugo) (indugéo) (ng/cm®)
[n° de estudos] | dados em animais (ng/cm®) (ng/cm’) (nglem?)
5612 [9] Fraca 5000 * NA 5906 5000

NOEL = No observed effect level; concentragdo/nivel sem efeitos observados

HRIPT = Human Repeat Insult Patch Test; teste de contato repetitivo em humanos

HMT = Human Maximization Test; teste de maximizagdo em humanos

LOEL = Lowest observed effect level; concentragado/nivel de menor efeito observado

NA = Not Available; ndo disponivel

' Baseado em dados obtidos em animais cf. classificagao definida no ECETOC, Relatério Técnico n°87, 2003
2 Dados deduzidos no HRIPT ou no MAX

® WoE NESIL limitado a trés algarismos significativos

4 MT — NOEL = Maximum Tested no Effect Level ; concentragdo maxima sem efeitos observados. Nao foi observada
sensibilizagdo em estudos progndsticos em humanos. As doses reportadas refletem a concentragéo mais alta testada,
mas nao necessariamente a NOEL mais elevada alcangavel

Analise / Conclusidao do REXPAN:

O RIFM Expert Panel revisou os dados sobre o efeito critico do hidroxicitronelal e, baseado no peso
da evidéncia, estabeleceu o “No Expected Sensitization Induction Level” - NESIL em 5000 ug/cm?.
Recomendou limites para as 11 categorias de produtos, que correspondem as concentra¢des de uso
aceitavel do hidroxicitronelal nas varias categorias de produtos. Estes dados foram obtidos através da
avaliagdo quantitativa de risco de ingredientes de fragrancias em funcdo da exposigdo ao produto,
conforme detalhado no dossié técnico do QRA Expert Group, de 22 de junho de 2006.
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