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Abstract

The German Commission for the Investigation of Health Hazards of Chemical Compounds in the Work Area 
has re-evaluated isodecyl oleate [59231-34-4], considering all toxicological endpoints. Available publications 
and unpublished study reports are described in detail.
As with white mineral oil, inhalation of aerosols of the hardly water-soluble isodecyl oleate could result in lung 
overload, inflammatory reactions and microgranulomas. To prevent this overload, a MAK value of 5 mg/m3 is 
derived for the respirable fraction by analogy with white mineral oil and isodecyloleate is classified in Peak 
Limitation Category II with an excursion factor of 4.
NOAEL for developmental effects was 300 mg/kg body weight and day after oral treatment of rats, but terato-
genicity was not examined and isodecyl oleate is assigned to Pregnancy Risk Group D. Isodecyl oleate is not 
genotoxic in bacteria. Carcinogenicity studies carried out according to the test guidelines are not available. 
There are no indications of a contact sensitizing potential of isodecyl oleate. Skin contact is not expected to 
contribute significantly to systemic toxicity.
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iso-Decyloleat

[59231-34-4]

Nachtrag 2019

MAK-Wert (2018) 5 mg/m3 A

Spitzenbegrenzung (2018) Kategorie II, Überschreitungsfaktor 4

Hautresorption –

Sensibilisierende Wirkung –

Krebserzeugende Wirkung –

Fruchtschädigende Wirkung (2018) Gruppe D

Keimzellmutagene Wirkung –

BAT-Wert –

Schmelzpunkt bei 1013 hPa < –20 °C (ECHA 2017)

Siedepunkt bei 1013 hPa > 300 °C (ECHA 2017)

Dichte bei 20 °C 0,86 g/cm3 (ECHA 2017)

Dampfdruck bei 20 °C 1,7 × 10−10 hPa (ber.; ECHA 2017)

log KOW 12,65 (ber.; Zschimmer und Schwarz 
2012 a)

Löslichkeit bei 20 °C 2,14 × 10−10 g/l Wasser (ber; Zschimmer 
und Schwarz 2012 a)

Der Stoff ist bis zu 20 % in Kühlschmierstoffkonzentraten enthalten („Kühlschmier-
stoffe, Hydraulikflüssigkeiten, Schmierstoffe“ 2015).

iso-Decyloleat zählt zu den UVCB-Stoffen (Unknown or Variable composition, 
Complex reaction products or Biological materials).

Die Begründung zu iso-Decyloleat stammt aus dem Jahr 1998 (Begründung 1998). 
Der Nachtrag wurde aufgrund neuer Studien zur wiederholten Aufnahme und zur 
Reproduktionstoxizität erstellt. Es wurde überprüft, ob für iso-Decyloleat ein MAK-
Wert aufgestellt werden kann. Zur Abrundung des toxikologischen Profils sind auch 
Studien zum strukturanalogen n-Decyloleat [3687-46-5] und zu ähnlichen Fett-
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säureestern, wie 2-Ethylhexyloleat [26399-02-0], Oleyloleat [3687-45-4] und 
2-Octyldodecyl-isooctadecanoat [93803-87-3] herangezogen worden. Deren Sub-
stanznamen sind zur besseren Übersichtlichkeit in Fettdruck aufgeführt.

Allgemeiner Wirkungscharakter

Aus einer Studie an Ratten mit 35 bis 56 Tage langer oraler Verabreichung ergeben 
sich bei der höchsten getesteten Dosierung von 1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und 
Tag keine substanzbedingten Veränderungen bei männlichen und nicht trächtigen 
weiblichen Tieren. Dieser Wert wird durch Struktur-Wirkungs-Vergleiche mit 
n-Decyloleat bestätigt.

Jedoch kommt es bei weiblichen Sprague-Dawley-Ratten nach Verabreichung von 
iso-Decyloleat mit der Schlundsonde während der Paarung, der Trächtigkeit und 
des Säugens bei 1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und Tag unter anderem zu Post-
implantationsverlusten, Totgeburten und nicht überlebensfähigen Nachkommen.

iso-Decyloleat ist bei Kaninchen nicht haut- oder augenreizend.
Bei Meerschweinchen wirkt iso-Decyloleat in nicht nach OECD-Prüfrichtlinien 

durchgeführten Untersuchungen nicht hautsensibilisierend. Die strukturell eng ver-
wandte Substanz n-Decyloleat ist bei Mäusen nicht sensibilisierend.

Da Untersuchungen mit den strukturanalogen Substanzen n-Decyloleat, 2-Octyl-
dodecyl-isooctadecanoat, 2-Ethylhexyloleate, Oleyloleat oder C16–18-Fettsäure-
isotridecylester keine genotoxischen Wirkungen in Bakterien oder Säugetierzellen 
ergeben, kann davon ausgegangen werden, dass auch iso-Decyloleat nicht genoto-
xisch ist.

Studien zur Kanzerogenität liegen nicht vor.

Wirkungsmechanismus

Bei inhalativer Exposition ist es denkbar, dass in die Lunge gelangtes iso-Decyloleat zu 
Ölsäure und iso-Decylalkohol gespalten wird. Ölsäure wird im Tierversuch als Mo-
dellsubstanz für die Entwicklung des akuten Atemnotsyndroms (ARDS) beim Men-
schen verwendet. Nach intravenösen oder intratrachealen Applikationen von Ölsäure 
oder Ölsäure-Suspensionen (in Albumin- oder in Phosphat-gepufferter Kochsalzlö-
sung) wurde z. B. bei Ratten (Akella et al. 2014; Dickey et al. 1981; Ito et al. 2005), 
Mäusen (Gonçalves-de-Albuquerque et al. 2012, 2013, 2015), Hunden (Henning et al. 
1986; Kato et al. 1998; Leeman et al. 1990; Scillia et al. 1990) und Schweinen (Neu-
mann et al. 2000) eine Lungenschädigung, ähnlich wie beim ARDS verursacht. Unter 
ARDS wird eine akute respiratorische Insuffizienz mit anfänglicher Permeabilitäts-
zunahme der alveolären und kapillären Membranen sowie einer Ödembildung in Al-
veolen und Interstitium verstanden (siehe Gonçalves-de-Albuquerque 2015). Die 
Versuche mit intravenöser oder intratrachealer Applikation sind jedoch nicht relevant 
für eine Exposition am Arbeitsplatz. Da es keine entsprechenden Inhalationsstudien 
mit Ölsäure gibt, existiert auch keine NOAEC für diesen Effekt. Ob es bei Inhalation 
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von iso-Decyl oleat zur Freisetzung von Ölsäure kommt, ist unklar. Zu anderen Fett-
säuren gibt es keine Studien zur Exposition am Arbeitsplatz. Von pharmazeutischen 
Produkten, wie den treibgasbetriebenen Dosieraerosolen zur Inhalation von Arznei-
mitteln, in denen der Wirkstoff suspendiert vorliegt, ist bekannt, dass sie gelöste Hilfs-
stoffe wie Ölsäure, Sorbitantrioleat oder Lecithin enthalten. Die Ölsäure dient dabei 
als Suspensionsstabilisator (Kircher 2003). Unter der Annahme, dass bei einem Dosie-
raerosol der Sprühstoß 50 µl Arzneimittel (z. B. Fujisava 2002; Medikamio 2008) ent-
hält und unter der Annahme, dass die Ölsäure dabei maximal 1 Gew.-% ausmacht, 
würde der Patient bei einer einmaligen Applikation 0,5 µl Ölsäure inhalieren. Bei ein 
bis zwei Einzeldosen drei- bis viermal pro Tag oder vier Sprühstößen zweimal täglich 
(z. B. Fujisava 2002) käme es zu einer Aufnahme von ca. 4 µl Ölsäure am Tag. In den 
Packungsbeilagen vieler derart verabreichter Medikamente sind die Symptome eines 
Lungenödems, wie Atemnot, Zyanose, Auswurf und Husten, jedoch nicht beschrie-
ben worden (z. B. Cheplapharm 2008; Hexal AG 2016).

Erfahrungen beim Menschen

Zu einmaliger oder wiederholter Exposition, allergener Wirkung, Reproduktions-
toxizität, Genotoxizität oder Kanzerogenität liegen keine Daten vor.

Wirkung auf Haut und Schleimhäute

Zur hautreizenden Wirkung von iso-Decyloleat beim Menschen liegen keine Daten vor.
An der Innenseite der Unterarme von Freiwilligen verursachten die zweistündige 

Auftragung des unverdünnten strukturanalogen n-Decyloleats mit einem Pflaster 
oder die 30-minütige Aufbringung bei gleichzeitigem, alle 30 Sekunden erfolgten, 
Einmassieren der Substanz mit einem Glasstab (Burckhardt-Test), keine Reizwir-
kungen (Begründung 1998).

Tierexperimentelle Befunde und In-vitro-Untersuchungen

Akute Toxizität

Inhalative Aufnahme

Zu iso-Decyloleat liegen keine Daten vor.

Orale Aufnahme

Bei Ratten war die LD50 von iso-Decyloleat größer als 2000 mg/kg KG (Begründung 
1998), genauso wie beim strukturanalogen n-Decyloleat (Begründung „Decyloleat“ 
1995).
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Subakute, subchronische und chronische Toxizität

Orale Aufnahme

Weibliche Sprague-Dawley-Ratten, die zwei Wochen vor der Verpaarung bis zum 
dritten Tag nach dem Werfen täglich mit der Schlundsonde bis zu 1000 mg iso-De-
cyloleat/kg KG und Tag erhalten hatten, wiesen keine Organveränderungen auf. Nur 
während des Säugens kam es zu einer Körpergewichtsabnahme um 9,4 %. Die ent-
wicklungstoxischen Wirkungen, wie Postimplantationsverluste, Totgeburten oder 
verendete Nachkommen sind im Abschnitt „Entwicklungstoxizität“ dargestellt. Bei 
männlichen Tieren traten bei 35-tägiger Verabreichung von bis zu 1000 mg iso-De-
cyloleat/kg KG und Tag keine substanzbedingten Schädigungen auf (siehe Tabelle 1). 
Damit ergab sich für männliche und nicht trächtige weibliche Tiere ein NOAEL von 
1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und Tag (Zschimmer und Schwarz 2013). Dieser 
NOAEL wird durch das strukturanaloge n-Decyloleat (Begründung „Decyloleat“ 
1995) (siehe Tabelle 1) bestätigt.

Fazit:

Aus den Studien an Sprague-Dawley-Ratten mit wiederholter oraler Verabreichung 
ergibt sich bei nicht trächtigen weiblichen sowie bei männlichen Tieren aufgrund 
der fehlenden Wirkungen bei der höchsten getesteten Dosierung ein NOAEL von 
1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und Tag. Dieser Wert wird durch das strukturähn-
liche n-Decyloleat bestätigt.

Dermale Aufnahme

Nach 60-tägiger dermaler Applikation traten bei Kaninchen bis zur höchsten Dosie-
rung von 1000 mg iso-Decyloleat/kg und Tag keine systemischen Wirkungen auf 
(Begründung 1998).

Wirkung auf Haut und Schleimhäute

Haut

In verschiedenen Untersuchungen an Kaninchen zur Reizwirkung von unverdünn-
tem iso-Decyloleat auf der Haut zeigten sich mittlere Reizindizes von 0; 0,13; 0,2 
oder 1,0 (Begründung 1998). Damit ist iso-Decyloleat als nicht hautreizend zu be-
werten.

Bei Kaninchen wurde auch n-Decyloleat als sehr gering reizend beschrieben 
(k. w. A.) (Begründung „Decyloleat“ 1995).

Auge

Bei Kaninchen ergab die Einbringung einer 15%igen iso-Decyloleat-Lösung 
(3 %  Polyoxyethylen-Sorbitanstearat, 0,2 % unbekanntes Konservierungsmittel, 
81,8 % Wasser) einen mittleren Reizwert von 0,28 (< 0,5 nicht reizend, bis 2,0 leicht 
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reizend; ECHA 2017) während der Wert bei der unverdünnten Substanz 0 war (Be-
gründung 1998).

Auch andere Fettsäureester, wie 2-Ethylhexyl-laurat, Isooctadecyl-palmitat und 
2-Octyldodecyl-isooctadecanoat waren nicht augenreizend (ECHA 2017).

Fazit:

iso-Decyloleat ist bei Kaninchen nicht haut- oder augenreizend.

Allergene Wirkung

In einer älteren, nicht nach Prüfrichtlinien durchgeführten Untersuchung an zehn 
Meerschweinchen mit intradermaler Applikation von 15 % iso-Decyloleat sowie in 
einem 60-tägigen offenen Epikutantest an je drei Kaninchen mit 15%igem oder un-
verdünntem iso-Decyloleat ergaben sich keine Hinweise auf eine sensibilisierende 
Wirkung (Begründung 1998). Die Ergebnisse sind jedoch für die Bewertung nicht 
geeignet.

Ein Local Lymph Node Assay (LLNA) nach OECD-Prüfrichtlinie 429 an weibli-
chen CBA/J-Mäusen lieferte mit 25 %, 50 % und 100 % des strukturell sehr ähnlichen 
n-Decyloleats in Aceton/Olivenöl (4:1) Stimulationsindizes in Höhe von 1,17; 1,95 
bzw. 2,08 und somit ein eindeutig negatives Ergebnis (ECHA 2017).

Reproduktionstoxizität

Fertilität

In einer nach OECD-Prüfrichtlinie 422 durchgeführten Studie erhielten je zehn 
männliche und weibliche Sprague-Dawley-Ratten beginnend zwei Wochen vor der 
Verpaarung mit der Schlundsonde 0, 100, 300 oder 1000 mg iso-Decyloleat/kg KG 
und Tag. Bei den männlichen Tieren erfolgten die täglichen Applikationen 35 Tage 
lang, bei den weiblichen bis drei Tage nach dem Werfen (siehe auch Abschnitt „Sub-
akute, subchronische und chronische Toxizität“), maximal 56 Tage lang. iso-Decyl-
oleat verursachte keine substanzbedingten Schädigungen der Geschlechtsorgane, 
der Spermatogenese und keine signifikante Wirkung auf die Anzahl der Corpora 
lutea (Zschimmer und Schwarz 2013).

Fazit:

Der NOAEL für Wirkungen auf die Fertilität beträgt bei Sprague-Dawley-Ratten 
1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und Tag.

Entwicklungstoxizität

In einer nach OECD-Prüfrichtlinie 422 durchgeführten Studie erhielten je zehn 
männliche und weibliche Sprague-Dawley-Ratten beginnend zwei Wochen vor der 
Verpaarung 0, 100, 300 oder 1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und Tag mit der 
Schlundsonde. Bei den männlichen Tieren erfolgten die täglichen Applikationen 
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35 Tage lang, bei den weiblichen bis zum dritten Tag nach dem Werfen, höchstens 
56 Tage lang (siehe auch Abschnitt „Subakute, subchronische und chronische Toxi-
zität“). Von den männlichen Tieren wurden bis zu 1000 mg iso-Decyloleat/kg KG 
und Tag, von den weiblichen bis zu 300 mg/kg KG und Tag ohne substanzbedingte 
Veränderungen vertragen. Bei 1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und Tag kam es bei 
den weiblichen Tieren vermehrt zu Postimplantationsverlusten (21,7 %, Kontroll-
tiere 7,6 %), einem im Vergleich zu den Kontrolltieren um 24,5 % verringertem Ge-
samtwurfgewicht sowie zu neun Totgeburten (keine in der Kontrollgruppe). Wäh-
rend des Säugens verringerte sich das Körpergewicht der Muttertiere um 9,4 %. Vier 
Tage nach dem Werfen hatten zwei Muttertiere nur tote Neugeborene: Bei dem ei-
nen Tier starben drei Nachkommen gleich nach der Geburt und sieben wurden von 
dem Muttertier gefressen. Bei dem anderen Muttertier hatten alle elf Neugeboren 
keine Milch aufgenommen. Insgesamt verendeten bei drei der behandelten Mutter-
tiere 30 Nachkommen, bei zehn Kontrolltieren waren es insgesamt fünf. Nur bei den 
drei Tieren mit toten Jungen war die Futteraufnahme um 42 bis 72 % verringert. Von 
den Autoren wurde der Gesamtverlust der Nachkommen bei zwei von sieben Mut-
tertieren als substanzbedingt gewertet (Zschimmer und Schwarz 2013).

Fazit:

Der NOAEL für entwicklungstoxische Wirkungen beträgt bei Sprague-Dawley-
Ratten 300 mg iso-Decyloleat/kg KG und Tag. Bei 1000 mg iso-Decyloleat/kg KG 
und Tag kommt es zu einer erhöhten Inzidenz an Postimplantationsverlusten so-
wie zu Totgeburten und nicht überlebensfähigen Nachkommen.

Genotoxizität

In vitro

Zu iso-Decyloleat liegen keine Daten vor.
Untersuchungen mit strukturanalogen Substanzen (siehe Tabelle 2), wie n-Decyl-

oleat, 2-Octyldodecyl-isooctadecanoat, 2-Ethylhexyloleat, Oleyloleat oder 
C16–18-Fettsäure-isotridecylester, ergaben keine genotoxischen Wirkungen in 
Bakterien oder Säugetierzellen (ECHA 2017).

In vivo

Zu iso-Decyloleat liegen keine Daten vor.
Je fünf männliche und weibliche Swiss-CD1-Mäuse erhielten einmalig intraperi-

toneal 0, 500, 1000 oder 2000 mg 2-Octyldodecyl-isooctadecanoat (in Maiskeim-
öl)/kg KG verabreicht. Bei der Untersuchung der Knochenmarkszellen nach 24 oder 
48 Stunden ergab sich keine erhöhte Inzidenz an Mikronuklei. Das Verhältnis von 
poly- zu normochromatischen Zellen war nicht signifikant verändert (ECHA 2017).
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Fazit:

Da Untersuchungen mit den strukturanalogen Substanzen n-Decyloleat, 2-Octyl-
dodecyl-isooctadecanoat, 2-Ethylhexyloleat, Oleyloleat oder C16–18-Fettsäure-
isotridecylester keine genotoxischen Wirkungen in Bakterien oder Säugetierzellen 
ergaben und im Knochenmark von Mäusen mit 2-Octyldodecyl-isooctadecanoat 
keine Induktion von Mikronuklei erfolgte, kann davon ausgegangen werden, dass 
auch iso-Decyloleat nicht genotoxisch ist.

Kanzerogenität

Zu iso-Decyloleat liegen keine Daten vor.

Bewertung

Kritischer Effekt ist wegen der schlechten Wasserlöslichkeit eine anzunehmende 
Akkumulation der Substanz in der Lunge.

MAK-Wert. Für eine Bewertung geeignete Erfahrungen beim Menschen oder In-
halationsstudien an Tieren liegen nicht vor.

In einer nach OECD-Prüfrichtlinie 422 durchgeführten Studie an Sprague-Dawley-
Ratten, die zwei Wochen vor der Verpaarung bis zum dritten Tag nach dem Werfen 
1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und Tag höchstens 56  Tage lang täglich mit der 
Schlundsonde erhalten hatten, kam es nur während des Zeitraums des Säugens zu 
einer Körpergewichtsabnahme um 9,7  %. Bei 1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und 
Tag ergaben sich Postimplantationsverluste (21,7  %, Kontrolltiere 7,6  %), ein um 
24,5 % verringertes Gesamtwurfgewicht sowie neun Totgeburten (keine in der Kon-
trollgruppe) und vier Tage nach dem Werfen waren bei drei behandelten Muttertie-
ren 30 Neugeborene verendet (bei allen Kontrolltieren insgesamt fünf). Daraus er-
gibt sich ein NOAEL von 300 mg/kg KG und Tag. Bei der toxikokinetischen 
Übertragung dieses NOAEL in eine Konzentration in der Luft am Arbeitsplatz 
werden berücksichtigt: der dem toxikokinetischen Unterschied zwischen Ratten 
und Menschen entsprechende speziesspezifische Korrekturwert (1:4), das Körper-
gewicht (70 kg) und das Atemvolumen (10 m3) des Menschen sowie die angenom-
mene 100%ige inhalative und orale Resorption und die fünftägige Exposition am 
Arbeitsplatz pro Woche (7:5). Damit errechnet sich eine entsprechende Konzentra-
tion von 735 mg iso-Decyloleat/m3. Unter Berücksichtigung einer möglichen Wir-
kungsverstärkung mit der Zeit und der Übertragung der Daten aus dem Tierversuch 
auf den Menschen (jeweils 1:2) sowie des „Preferred Value Approach“ würde sich 
aufgrund der maternaltoxischen Effekte ein MAK-Wert von 100 mg iso-Decyl-
oleat/m3 E ableiten. Jedoch kann dieser Wert nicht für die inhalative Aufnahme he-
rangezogen werden, denn sobald iso-Decyloleat inhaliert wird, kommt es höchst-
wahrscheinlich wegen der schlechten Wasserlöslichkeit wie beim pharmazeutischen 
Weißöl zur Akkumulation in der Lunge. Wegen der zu erwartenden Lungentoxizität 
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wird für iso-Decyloleat in Analogie zu pharmazeutischem Weißöl ein MAK-Wert 
von 5 mg/m3 A festgesetzt.

Spitzenbegrenzung. In Analogie zu Weißöl, das aufgrund der kumulativen, spät 
eintretenden Wirkung der Spitzenbegrenzung Kategorie II zugeordnet und mit dem 
Überschreitungsfaktor 4 versehen worden ist, erfolgt auch für iso-Decyloleat eine 
Zuordnung zur Spitzenbegrenzungs-Kategorie II, und es wird ein Überschreitungs-
faktor von 4 festgelegt.

Hautresorption. Quantitative Daten zur Hautresorption liegen nicht vor. Modell-
berechnungen sind aufgrund der extrem geringen Wasserlöslichkeit und vor allem 
aufgrund des extrem hohen log KOW nicht zulässig. iso-Decyloleat zeigte beim Ka-
ninchen nach 60-tägiger dermaler Applikation bis zur höchsten Dosierung 
(1000 mg/kg KG und Tag) keine systemischen Wirkungen. iso-Decyloleat wird des-
halb nicht mit „H“ markiert.

Allergene Wirkung. Es liegen keine klinischen oder positiven experimentellen 
Befunde vor, mit denen eine hautsensibilisierende Wirkung von iso-Decyloleat zu 
begründen ist. Ein valider Local Lymph Node Assay an Mäusen mit dem strukturell 
sehr ähnlichen n-Decyloleat ergab ein negatives Ergebnis. Befunde zur atemwegs-
sensibilisierenden Wirkung liegen nicht vor, so dass iso-Decyloleat weiterhin weder 
mit „Sh“ noch mit „Sa“ markiert wird.

Fruchtschädigende Wirkung. In einer oralen Studie an Ratten mit einer höchs-
tens 56 Tage dauernden Verabreichung von iso-Decyloleat mit der Schlundsonde 
beginnend zwei Wochen vor der Verpaarung bis zum dritten Tag nach dem Werfen 
ergaben sich NOAEL von 300 mg/kg KG und Tag für Maternaltoxizität und für ent-
wicklungstoxische Wirkungen. Nach toxikokinetischer Umrechnung (siehe oben) 
entspricht dieser Wert einer Luftkonzentration von 183 mg/m3. Da Untersuchungen 
zur Teratogenität fehlen und die vorliegenden Daten nicht für eine abschließende 
Bewertung ausreichen, wird iso-Decyloleat der Schwangerschaftsgruppe  D zu-
geordnet.

Keimzellmutagene und kanzerogene Wirkung. Zu iso-Decyloleat liegen keine 
Daten zur Kanzerogenität und zur Genotoxizität in vitro und im Tierversuch vor. 
Da Untersuchungen mit den strukturanalogen Substanzen n-Decyloleat, 
2-Octyldodecyl -isooctadecanoat, 2-Ethylhexyloleat, Oleyloleat oder C16–18-Fett-
säure-isotridecylester keine genotoxischen Wirkungen in Bakterien oder Säuge-
tierzellen ergaben und im Knochenmark von Mäusen mit 2-Octyldodecyl-isooc-
tadecanoat keine Induktion von Mikronuklei erfolgte, kann davon ausgegangen 
werden, dass auch iso-Decyloleat in diesen Testsystemen nicht genotoxisch ist. 
Daher erfolgt keine Einstufung in eine Kategorie für für kanzerogene und keimzell-
mutagene Arbeitsstoffe.
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