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Hechos clave de la industria de las (fra)
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Fragrancias

e Industria de 8 billones US$

e 35,000 empleados en todo el mundo
e Creatividad Unica

e Ciencia (7-12% gasto I&D)

e Conocimiento del Consumidor
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La Industria de las Fragancias en un (o)
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vistazo

Fragrance industry at a glance

B Household products
& Detergents

M rine Fragrances
" Cosmetics & Toiletries
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La Industria de las Fragancias en un (o)
vistazo

Fragrance industry at a glance - geography

W usa

B \esten Europe
__WNe

B Others
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Que es la IFRA? \froy

e Red mundial de Asociaciones Comerciales para representar a
la industria de las fragancias y promover el uso seguro de las
mismas

e Formada en 1973

e |Los miembros son asociaciones Nacionales (Argentina,
Australia/NZ, Brasil, China, Colombia, Europa (Fr, It, Esp, Ale,
UK, Hol, Ch, Tky) Indone5|a Japon, MeX|co Slngapur Corea
del Sur, Sudafrlca USA)...

e ...y companias (Firmenich, Givaudan, I.F.F., Robertet
Symrlse Takasago) :

—e_Participan con el 90% del mercado mundi
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IFRA: Que es |lo que busca?

e Seguridad para el consumidor y
proteccion del medio Ambiente

* Que las Fragancias contribuyan enla
Calidad de vida y en el bienestar de quien
las consume
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Lo que hace la IFRA (frd
Comunicacion
Sequridad -« . Cumplimiento

) Cievncia §
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Programa de Seguridad de IFRA

e Codigo de Practicas de la IFRA
e Estandares de Materiales IFRA
e Programa de Cumplimiento IFRA
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IFRA Coddigo de Practicas (CoP) NI

 El Codigo de Practicas
rovee de Estandares para -
as buenas practicas de
operacion y seguridad de
producto.

« Se le realizan regularmente
Enmiendas y Actualizaciones.

 CoP es obligatorio para los I,
miembros de IFRA en todo CODE OF PE_‘%‘CT!C_E__
el mundo y aplican para \ \
todos los tipos de usos de 5 |
fragancias. \ '|

« Estan disponibles “online” a l |
todas las partes interesadas, =
ya sean miembros o no g
miembros. LR

VAL




Estandares IFRA \fra/
o El Apéndice 8 contiene los Estandares
IFRA

e Proceso General:
— Recopilacion, generacion y evaluacion de informacion
de Riesgo
— Recopilacion de Datos de Exposicion e informacion
— Analisis y control de Riesgo

e Resultado: Estandar IFRA
— Prohibicion Total

— Restriccion
¢ Limite Cuantitativo: en el producto Termina

e Criterios de Pureza: Cuando la Toxicidad viened
\mnqrezas Q;e.: limitacion de hidropero idos e 1Sitizain
del linalol y limoneno) 1

-'




e Actualmente hasta la 47va enmienda notificada en Junio 2013

o 186 Estandares IFRA para ingredientes de fragancias:

— 102 Estandares que prohiben el uso de ciertos ingredientes de fragancias

— 80 Estandares que restringen en el uso de ciertos ingredientes de
fragancias mezclas de fragancias

— 20 Materias Primas: Criterios especiales de pureza

e Algunos estandares no aplican solamente ingredientes individuales
sino a grupos (Rosa Cetonas) y otros mas pueden tener mas de un
tipo de reglas que les apliquen* (Restricciones Cuantitativas,
prohibiciones y criterios de pureza para el Resinoide Styrax)

* Es por eso que 102+80+20 #186
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Tratando con la Sensitizacion Dermica ifrq
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Las medidas de Andlisis y control de Riesgos generalmente
estan basadas en la induccion de sensitizacion en piel.

Se ocupa si los escenarios de exposicion fueron sobre-
simplificados.

Practica Anterior Enfoque QRA

- Basada en Exposicion
cuantitativa RA (QRA)

- Ponderacion de la Evidencia
. 2 Categorias Producto enfoque en el marco de NOEL

. Contacto Piel = (NESIL)
NOEL/10 . Limites para 11 diferentes
. No Contacto Piel= categorias de Productos
B Algu nas son mas reSt”CthQS
NOEL otras menos radas

NOEL = No Observed Effect Level de la practica a

— —— NESIL = No Expected Sensitization
14 Induction Level

- Basada en principios
cientificos cualitativos




Categorias de Productos IFRA

basadas en QRA sensitization Assessment Factors (SAFs) 'TrC‘v’
Factores de Evaluacion de Sensitizacion (SAFs)

IFRA SAF Category Consumer Exposure Product Type Designating
(Catoannrg o [ D[l - ICDA Catannrns
Ca o
- Limite de IFRA  ——
al - - ,
. Exposicion  Categoria 5 —
al 5 0 _og
—_SAF  Tipo de Producto del Exposicion ——
e Consumidor del
2 mg/cm2/dia Consumidor
Ca
Ca
= 100 Crema 3.17 —
L Facial/Maquillaje %) |
Ca
— 100 Crema de Manos 4.2 —
— L@y, «o | e | T e
Category 11 10 l 0.00033 lCandIes




Categorias de Productos IFRA

basadas en QRA

Categoria de TIEEE _
i - . Exposicion del D:n(amlnacmn de Tlpo,de
ategoria Eoneamido roducto por Categoria
: IFRA
mg/cm?/dia
Categoria 1 300 iy Labiales
Categoria 2 300 9.1 Antiperspirante Solido
Categoria 3 300 24 Despues de Afeitar
Categoria 4 100 e Perfume
Categoria 5 100 4.2 Crema de Manos
Categoria 6 100 1.4 Pasta Dental
Categoria 7 300 4.4 Toallitas Intimas
Categoria 8 100 =0 Productos para Estilizado
del cabello - |
% T g e B
Categoria 9 100 0.2 Acondicionadores, Enjuague
JCategorial0—H00-+4 0.1 Limpiéélbi@sqpérfic’réé duras
{Categoria 11 107 0.00033  |velas



Categorias de Productos IFRA N

[:';{-_r“ ]
basadas en QRA \IrQy
IFRA :
Categoria Ejemplos de Productos
Categoria 1 | Productos Labiales, Juguetes
Categoria 2 | Desodorantes/Antiperspirantes
Categoria 3 | Products Hidroalcoholicos para Piel Afeitada, Productos para ojos, Cremas
Faciales Masculinas y Balsamos, Tampones
Categoria 4 | Productos Hidroalcohdlicos para Piel NO Afeitada, Productos para Estilizado
del cabello en Sprays, Cremas Corporales
Categoria 5 | Cremas faciales Femeninas/ Maquillaje Facial, Crema de manos, Mascarillas
Faciales, Toallitas/Refrescantes de manos, Cara, Cuello, Cuerpo
Categoria 6 | Enjuague Bucal, pasta Dental
Categoria 7 | Toallitas Intimas, Toallitas para Bebé, Repelentes de Insectos (Que se usen
aplicados en la piel)
Categoria 8 | Removedor de Maquillaje, Productos para Estilizado del cabello NO-Spray,
Cuidado de Unas.
Categoria 9 | Shampoo, Enjuague Acondicionador, Jabon en Barra, Almohadillas y toallas

para Higiene Femenina

Categoria 10

Detergentes, Limpiadores p/superficies duras, Pafiales, Limpiadores para
asiento de Toilette

Categoria 11

Todos los productos sin contacto/contacto incidental con la piel




NUEVO ESTANDARD QRA DE IFRA

40TH AMENDMENT IFRA STANDARD
CITRAL
CAS N°: 5392-40-5 Empirical formula: C,oHs0O
141-27-5 (CH3)2C=CH(CH,),C(CH3)=CH-CHO
106-26-3

Synonyms: 3,7-Dimethyl-2,6-octadienal
Geranial (trans-citral)
Neral
Lemarome
Neral and geranial

History: Initial reviews: October 1975, February 1980

Current revision date: 2006

Implementation date: for new submissions*: June 11, 2007
for existing fragrance compounds*: June 11, 2008
Next review date: 2011

* This date applies to the supply of fragrance compounds (formulas) only, not to the finished products
in the marketplace.

STANDARD: RESTRICTED

RESTRICTIONS:

Limits in the finished product:
For a description of the categories, refer to the QRA Informational Booklet.

Category 1 0.04 % Category 7 0.1 %
Category 2 0.05 % Category 8 1.4 %
Category 3 0.2 % Category 9 5.0 %
Category 4 0.6 % Category 10 2.5 %
Category 5 0.3 % Category 11 See Note box
Category 6 1%

Note box: Category 11 includes all non-skin contact or incidental skin contact products. Due
to negligible skin contact, the concentration of a fragrance ingredient should not exceed the
usual concentration of the fragrance compound in the finished product.

For example, hypothetically if the usual concentration of a fragrance compound in the final
product, for example a candle, is at 5%, then any individual fragrance ingredient (in this
case citral) must not exceed 5% in the candle.

This Standard cancels and replaces the existing one on citral, which was based on the
no longer supported ‘quenching’ phenomenon.

IFRA Standard — Citral May 11, 2006 1/2
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Programa de Cumplimiento de IFRA

e La IFRA monitorea el cumplimiento de sus
Estandares:

— Verificacion Analitica en producto del mercado
— Enfoque Inicial en Materiales Prohibidos
— En un siguiente paso se referenciaran los materiales restringidos

e Métodos Analiticos desarrollados por un reputado
laboratorio contratado (Battelle Suiza) ahora
exitosamente transferido a Eurofins Hamburgo




La Ciencia

e Research Institute for Fragrance Materials
(RIFM)
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Enfoque Basado en Relaciones de Substancias




Elementos Clave del enfoque Basado en \ifro/
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la Sustancia

“Pallete Definida” — Enfoque en materiales de importancia
para la Industria

« Factor en importancia creativa

e Examinar criterios de metabolismo, quimica y fisicoquimica
para encontrar posibles interrelaciones

 Ordenamiento priorizado y enfocado en base a “criterios
Documentales” actualizados

 Uso de umbrales de exposicion (TTC) donde sea aplicable

* Priorizar criterios de valoraciones — empezando con
genotoxicidad y Sensitizacion

« Utilizar informacion relevante existente donde sea posible
* Factor en actividades que ocurren en el campo de REACH
» Probar (ensayar) sera el ultimo recurso ”
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Elementos Clave del enfoque Basado en \Vfrov
la Sustancia

e Soportado en iniciativas de politicas en otras
areas p.e.. Compromiso creible de las partes
Interesadas, permitiendo la transparencia

* Que sea adaptable, flexible y agi

o Alinearse con el enfoque que ha sido empleado
por los lideres de CPG

e Usar las mas modernas herramientas y
posiciones de la Industria de vanguardia ——
/

* Incrementar la credibilidad externa de las partes — -
Interesadas




Comunicacion de IFRA

e Comunicar acerca de gquienes somos Yy
hacerlo con mas transparencia

¢ Promovernos a nombre de |la Industria

e Promover los beneficios y sustentabilidad
de las fragancias
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