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Abstract

The German Commission for the Investigation of Health Hazards of Chemical Compounds in 
the Work Area has re-evaluated n-decyl oleate [3687-46-5], considering all toxicological end-
points. Available publications and unpublished study reports are described in detail.
As with white mineral oil, inhalation of aerosols of the hardly water-soluble n-decyl oleate could 
result in lung overload, inflammatory reactions and microgranulomas. To prevent this overload, 
a maximum concentration at the workplace (MAK value) of 5 mg/m3 is derived for the respirab-
le fraction by analogy with white mineral oil and an n-decyl oleate is classified in Peak Limitation 
Category II with an excursion factor of 4.
There are no developmental toxicity studies and n-decyl oleate is assigned to Pregnancy Risk 
Group D. n-Decyl oleate is not genotoxic in bacteria. Carcinogenicity studies are not available. 
There are no indications of a contact sensitizing potential of n-decyl oleate in humans and in 
animal studies. Skin contact is not expected to contribute significantly to systemic toxicity.
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n-Decyloleat

[3687-46-5]

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 –5 °C (ECHA 2017)

Siedepunkt k. A.

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

Dampfdruck 7,82 × 10–11 hPa (ber.) (ECHA 2017)

log KOW 12,44 (ber.) (ECHA 2017)

Löslichkeit nicht löslich in Wasser (Krop et al. 1997)
370 ng/l bei 25 °C (k. w. A.) (ECHA 2017)

Stabilität k. A.

Herstellung Veresterung von Ölsäure mit 
n-Decylalkohol

Verunreinigungen maximal 2,5 % Ölsäure (CIR 1982)

Verwendung in Kosmetikprodukten in Konzentrati-
onen: ≤ 0,1 %–> 50 % (CIR 1982), 
0,5 %–88 % (CIR 2003);
als Textil- od. Lederhilfsmittel
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Zu n-Decyloleat liegt eine Begründung aus dem Jahr 1995 vor.
n-Decyloleat ist bis zu 20  % in Kühlschmierstoffkonzentraten enthalten („Kühl-

schmierstoffe, Hydraulikflüssigkeiten, Schmierstoffe“ 2015). Eine NOAEC für Haut-
reizung ist nicht bekannt, n-Decyloleat ist bei einmaliger Applikation am Kaninchen 
nicht hautreizend.

Der Nachtrag wurde aufgrund neuer Studien zur wiederholten Aufnahme und zur 
Reproduktionstoxizität erstellt, und es wurde überprüft, ob für n-Decyloleat ein 
MAK-Wert aufgestellt werden kann. Zur Abrundung des toxikologischen Profils 
sind auch Studien zum strukturanalogen iso-Decyloleat [59231-34-4] und zu ähn-
lichen Fettsäureestern, wie 2-Ethylhexyloleat [26399-02-0], Oleyloleat [3687-45-4] 
und 2-Octyldodecyl-isooctadecanoat [93803-87-3] herangezogen worden. Deren 
Substanznamen sind zur besseren Übersichtlichkeit in Fettdruck aufgeführt.

Der Nachtrag basiert im Wesentlichen auf den öffentlich verfügbaren Registrie-
rungsdaten im Rahmen von REACH (ECHA 2017).

1  Allgemeiner Wirkungscharakter

Aus einer Studie an Ratten mit wiederholter oraler Verabreichung ergibt sich ein 
NOAEL bei der höchsten getesteten Dosierung von 1000 mg n-Decyloleat/kg KG 
und Tag.

Mit dem strukturanalogen iso-Decyloleat treten bei Kaninchen nach 60-tägiger 
dermaler Applikation bis zur höchsten Dosierung von 1000 mg iso-Decyloleat/kg 
KG und Tag keine systemischen Wirkungen auf.

n-Decyloleat ist bei Kaninchen nicht haut- oder augenreizend.
Bei Sprague-Dawley-Ratten betragen der NOAEL für das strukturanaloge iso-De-

cyloleat für Wirkungen auf die Fertilität 1000 mg/kg KG und Tag und der LOAEL 
für entwicklungstoxische Wirkungen und Maternaltoxizität 1000 mg iso-Decyl-
oleat/kg KG und Tag. Es kommt zu einer erhöhten Inzidenz an Postimplantations-
verlusten sowie zu Totgeburten und nicht überlebensfähigen Nachkommen. Ähn-
liche Wirkungen sind auch beim n-Decyloleat zu erwarten.

n-Decyloleat ist im Salmonella-Mutagenitätstest nicht mutagen. Da Untersuchun-
gen mit den strukturanalogen Substanzen 2-Ethylhexyloleat oder Oleyloleat auch 
keine genotoxischen Wirkungen in Säugetierzellen ergeben und 2-Octyldodecyl-
isooctadecanoat keine Mikrokerne im Knochenmark von Mäusen induziert, kann 
davon ausgegangen werden, dass n-Decyloleat ebenfalls in diesen Testsystemen 
nicht genotoxisch ist.

Zur hautsensibilisierenden Wirkung des n-Decyloleats liegen keine belastbaren 
Befunde beim Menschen und keine positiven Untersuchungen am Tier vor. Anga-
ben über eine atemwegssensibilisierende Wirkung von n-Decyloleat gibt es nicht.
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2  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 
Modellsubstanz für die Entwicklung des akuten Atemnotsyndroms (ARDS) beim 
Menschen verwendet. Nach intravenösen oder intratrachealen Applikationen von 
Ölsäure oder Ölsäure-Suspensionen (in Albumin- oder in Phosphat-gepufferter 
Kochsalzlösung) wurde z. B. bei Ratten (Akella 2014; Dickey et al. 1981; Ito et al. 
2005), Mäusen (Gonçalves-de-Albuquerque et al. 2012, 2013, 2015), Hunden (Hen-
ning 1986; Kato et al. 1998; Leeman et al. 1990; Scillia et al. 1990) und Schweinen 
(Neumann et al. 2000) eine Lungenschädigung, ähnlich wie beim ARDS verursacht. 
Unter ARDS wird eine akute respiratorische Insuffizienz mit anfänglicher Per-
meabilitätszunahme der alveolären und kapillären Membranen sowie einer Ödem-
bildung in Alveolen 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 In-
halationsstudien mit Ölsäure gibt, existiert auch keine NOAEC für diesen Effekt. Ob 
es bei Inhalation von iso-Decyloleat zur Freisetzung von Ölsäure kommt, ist unklar. 
Zu anderen Fettsäuren gibt es keine Studien zur Exposition am Arbeitsplatz. Von 
pharmazeutischen Produkten, wie den treibgasbetriebenen Dosieraerosolen zur In-
halation von Arzneimitteln, in denen der Wirkstoff suspendiert vorliegt, ist bekannt, 
dass sie gelöste Hilfsstoffe wie Ölsäure, Sorbitantrioleat oder Lecithin enthalten. Die 
Ölsäure dient dabei als Suspensionsstabilisator (Kircher 2003). Unter der Annahme, 
dass bei einem Dosieraerosol der Sprühstoß 50 µl Arzneimittel (z. B. Fujisava 2002; 
Medikamio 2008) enthält und unter der Annahme, dass die Ölsäure dabei maximal 
1 Gew.% ausmacht, würde der Patient bei einer einmaligen Applikation 0,5 µl Ölsäu-
re inhalieren. Bei ein bis zwei Einzeldosen drei- bis viermal pro Tag oder vier Sprüh-
stößen 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 Hus-
ten, jedoch nicht beschrieben worden (z. B. Cheplapharm 2008; Hexal AG 2016).

3  Toxikokinetik und Metabolismus

Für n-Decylalkohol ist eine oxidative Umsetzung zum Keton bzw. zur Carbonsäure 
wahrscheinlich (Begründung 1995).

4  Erfahrungen beim Menschen

Wirkung auf Haut und Schleimhäute

An der Innenseite der Unterarme von Freiwilligen verursachten die zweistündige 
Auftragung des unverdünnten n-Decyloleats mit einem Pflaster (Henkel 1970  a) 
oder die 30-minütige Aufbringung bei gleichzeitigem, alle 30 Sekunden erfolgten 
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Einmassieren der Substanz mit einem Glasstab (Burckhardt-Test) (Henkel 1970 b), 
keine Reizwirkungen (Begründung 1995).

Allergene Wirkung

Es liegt nur ein unvollständig dokumentierter Befund über eine positive Reaktion im 
Epikutantest (k. w. A.) auf eine 1%ige Zubereitung von n-Decyloleat in Vaseline vor. 
Die Substanz war Bestandteil einer Harnstoff-haltigen Feuchtigkeitslotion, auf die 
der betroffene Patient im Epikutantest eine dreifach positive Reaktion zeigte (Garcia-
Bravo und Mozo 1992).

Vier Salbengrundlagen-Formulierungen mit jeweils bis zu 5 % n-Decyloleat riefen 
bei 402 Probanden nach einmaliger okklusiver Applikation und bei 204 Personen in 
einem „Repeated Insult Patch Test“ keine Hautreaktionen hervor (Begründung 
1995; CIR 1982).

Auch bei 103 Freiwilligen, die dreimal wöchentlich, drei Wochen lang, 0,2 ml eines 
Hautpflegemittels mit einem Gehalt von 1 bis 5 % n-Decyloleat (k. w. A.) im Epikutantest 
und 14  Tage nach der letzten Anwendung eine Provokation mit dem unverdünnten 
Hautpflegemittel (k. w. A.) erhalten hatten, ergaben sich bei der Ablesung nach 48 oder 
96 Stunden keine Hinweise auf eine Sensibilisierung (Begründung 1995).

5  Tierexperimentelle Befunde und In-vitro-Untersuchungen

5.1  Akute Toxizität

5.1.1  Inhalative Aufnahme

Zu n-Decyloleat liegen keine Daten vor.

5.1.2  Orale Aufnahme

Bei Ratten war die LD50 von n-Decyloleat größer als 2000 mg/kg KG (Begründung 1995), 
wie bei dem strukturanalogen iso-Decyloleat (Begründung „iso-Decyloleat“ 1998).

5.1.3  Dermale Aufnahme

Die dermale LD50 von n-Decyloleat lag bei Wistar-Ratten bei über 2000 mg/kg KG. 
Bei allen männlichen Tieren zeigten sich am ersten und teilweise auch am zweiten 
Tag nach der Auftragung ein gesträubtes Fell und gefärbter Tränenfluss. Bei allen 
weiblichen und drei von fünf männlichen Tieren traten an den behandelten Haut-
stellen Schuppen, Schorfbildung und Erytheme während der 15-tägigen Nachbeob-
achtung auf. n-Decyloleat verursachte keine weiteren Auffälligkeiten oder systemi-
schen Effekte (ECHA 2017).
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5.2  Subakute, subchronische und chronische Toxizität

5.2.1  Inhalative Aufnahme

Zu n-Decyloleat liegen keine Daten vor.

5.2.2  Orale Aufnahme

In einer Studie mit vierwöchiger Behandlung (siehe Tabelle 1), bei der an fünf Tagen 
pro Woche 0, 100, 500 oder 1000 mg n-Decyloleat/kg KG und Tag mit der Schlund-
sonde verabreicht wurden, und einer sich anschließenden Nachbeobachtungszeit 
von vier Wochen ergaben sich bei den je zehn männlichen und weiblichen Sprague-
Dawley-Ratten pro Dosisgruppe keine substanzbedingten Auffälligkeiten (Henkel 
1987).

Weibliche Sprague-Dawley-Ratten, die zwei Wochen vor der Verpaarung bis drei 
Tage nach dem Werfen bis zu 1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und Tag mit der 
Schlundsonde erhalten hatten, wiesen keine Organveränderungen auf. Während des 
Zeitraums des Säugens kam es zu einer Körpergewichtsabnahme um 9,4 %. Die ent-
wicklungstoxischen Wirkungen, wie Postimplantationsverluste, Totgeburten oder 
verendete Nachkommen sind in 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 Tabel-
le 1). Damit ergab sich für männliche und nicht trächtige weibliche Tiere ein NOAEL 
von 1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und Tag und für säugende Muttertiere ein 
NOAEL von 300 mg/kg KG und Tag (Zschimmer und Schwarz 2013).

Fazit:

Aus der Studie an Ratten mit wiederholter oraler Verabreichung ergab sich ein 
NOAEL bei der höchsten getesteten Dosierung von 1000 mg n-Decyloleat/kg KG 
und Tag. Dieser Wert wird durch das strukturähnliche iso-Decyloleat für männliche 
und nicht trächtige weibliche Tiere bestätigt. Während des Zeitraums des Säugens 
ergibt sich bei Muttertieren eine Körpergewichtsabnahme.

5.2.3  Dermale Aufnahme

Zu n-Decyloleat liegen keine Daten vor.
Nach 60-tägiger dermaler Applikation traten bei Kaninchen bis zur höchsten Do-

sierung von 1000 mg iso-Decyloleat/kg und Tag keine systemischen Wirkungen auf 
(Begründung „iso-Decyloleat“ 1998).

5.3  Wirkung auf Haut und Schleimhäute

5.3.1  Haut

In zwei Untersuchungen an Kaninchen wurde unverdünntes n-Decyloleat als sehr 
gering reizend beschrieben (k. w. A.) (Begründung 1995).
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Tab. 1 Untersuchungen zur wiederholten Toxizität nach oraler Verabreichung von n-Decyloleat 
und iso-Decyloleat

Spezies Exposition Befunde Literatur

n-Decyloleat

Ratten,
Wistar,
je 10 behandelte 
♂ u. ♀,
je 5 unbehandelte 
♂ u. ♀

28 Tage,
0, 100, 500 od. 1000 mg 
n-Decyloleat (in 
Olivenöl)/kg KG u. Tag,
Reinheit k. A.,
5 Tage/Woche,
Schlundsonde,
Nachbeobachtung: 
28 Tage

1000 mg/kg KG: NOAEL;
keine Wirkung auf KG, Organge-
wichte;
keine makroskopischen und 
histologischen Veränderungen

Henkel 
1987

iso-Decyloleat

Ratten,
Sprague Dawley,
je 5 ♂ u. ♀

14 Tage,
0, 100, 300 od. 1000 mg 
iso-Decyloleat (in 
Maiskeimöl)/kg KG 
u. Tag,
Reinheit 99 %,
täglich,
7 Tage/Woche,
Schlundsonde

1000 mg/kg KG: NOAEL;
keine Wirkung auf KG, Organgew. 
od. bei makroskopischer Unter-
suchung aller Organe,
keine histopathologischen Unter-
suchungen durchgeführt

Zschimmer 
und 
Schwarz 
2012

Ratten,
Sprague Dawley,
je 10 ♂ u. ♀

♂: 35 Tage,
♀: maximal 56 Tage,
0, 100, 300 od. 1000 mg 
iso-Decyloleat (in 
Maiskeimöl)/kg KG 
u. Tag,
Reinheit 77,8 % 
(C14–C20, < 10 % je 
Komponente),
täglich,
7 Tage/Woche,
Schlundsonde,
♂: Beginn 2 Wochen 
vor Verpaarung;
♀: Beginn 2 Wochen vor 
Verpaarung bis 3 Tage 
nach Werfen

300 mg/kg KG: ♀: NOAEL;
1000 mg/kg KG: ♀: nur während des 
Zeitraums des Säugens KG ↓, weitere 
Wirkungen auf die Reproduktion 
siehe Abschnitt „Fertilität“ und 
„Entwicklungstoxizität“, ♂: NOAEL, 
kein Einfluss auf Spermatogenese;
Blutbild, klinische Chemie od. 
Blutgerinnung: keine auffälligen 
Befunde;
Makroskopie: keine Wirkung auf 
Zunge, Trachea, Larynx, Oesopha-
gus, Magen-Darm-Trakt, Neben-
niere, Knochenmark, Nervensystem, 
Rückenmark, Gehirn, Herz, Nieren, 
Harnleiter, Harnblase, Geschlechts-
organe, Leber, Lunge, Lymphknoten, 
Milz od. Schilddrüse;
Organgew.: keine Wirkung auf 
Hoden, Nebenhoden, Niere, 
Nebenniere, Gehirn, Herz, Leber, 
Milz od. Thymus;
Histopathologie: keine auffälligen 
Befunde

Zschimmer 
und 
Schwarz 
2013
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Nach täglicher dermaler Auftragung von unverdünntem n-Decyloleat oder einer 
15%igen wässrigen Emulsion erfolgte bei je drei Kaninchen nach 60 Tagen die his-
tologische Untersuchung von je zwei Hautproben. Hautreizungen traten bei beiden 
Konzentrationen auf (k. w. A.). Unverdünntes n-Decyloleat führte bei allen Tieren 
zu Hautverdickungen und bei einem Tier zu Blasenbildung mit Blutstau in der Haut. 
Die 15%ige Emulsion verursachte einige Knötchen und Bläschen. Die Entstehung 
der Bläschen wurde auf die Bildung eines okklusiven Films auf der Haut durch nicht 
vollständig entferntes Material zurückgeführt (Guillot et al. 1977).

5.3.2  Auge

Bei Kaninchen war unverdünntes n-Decyloleat am Auge sehr gering bzw. nicht rei-
zend (Begründung 1995).

Fazit:

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

5.4  Allergene Wirkung

5.4.1  Hautsensibilisierende Wirkung

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

Das negative Ergebnis eines Maximierungstests, in dem die intradermale Indukti-
on mit 5%igen Zubereitungen von n-Decyloleat und die topische Induktion nach 
Vorbehandlung mit Natriumdodecylsulfat erfolgte (Begründung 1995; Henkel 
1979 a, b), ist für die Bewertung nicht heranziehbar, da die Auslösebehandlung mit 
nur 1%igen Zubereitungen vorgenommen wurde.

Auch in einer älteren, nicht nach Prüfrichtlinien durchgeführten Untersuchung 
mit intradermaler Applikation von 15  % n-Decyloleat an zehn Meerschweinchen 
sowie in einem 60-tägigen offenen Epikutantest mit 15 % n-Decyloleat und mit un-
verdünntem n-Decyloleat an je drei Kaninchen ergaben sich keine Hinweise auf eine 
sensibilisierende Wirkung (Begründung 1998; CIR 1982). Die Ergebnisse sind je-
doch für die Bewertung ebenfalls nicht geeignet.

5.4.2  Atemwegssensibilisierende Wirkung

Hierzu liegen keine Daten vor.
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5.5  Reproduktionstoxizität

5.5.1  Fertilität

Zu n-Decyloleat liegen keine Daten vor.
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 
35 Tage lang, bei den weiblichen bis drei Tage nach dem Werfen (siehe auch Ab-
schnitt „Subakute, subchronische und chronische Toxizität“), maximal 56 Tage lang. 
iso-Decyloleat verursachte keine substanzbedingten Schädigungen der Geschlechts-
organe, der Spermatogenese und keine signifikante Wirkung auf die Anzahl der 
Corpora lutea (Zschimmer und Schwarz 2013).

Fazit:

Bei Sprague-Dawley-Ratten ergibt sich für iso-Decyloleat bei der höchsten ein-
gesetzten Dosis von 1000 mg/kg KG und Tag ein NOAEL für Wirkungen auf die 
Fertilität.

5.5.2  Entwicklungstoxizität

Zu n-Decyloleat liegen keine Daten vor.
In der im Abschnitt „Fertilität“ beschriebenen, und nach OECD-Prüfrichtlinie 422 

durchgeführten Studie wurden von den männlichen Sprague-Dawley-Ratten bis zu 
1000 mg iso-Decyloleat/kg KG und Tag und 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 Post-
implantationsverlusten (21,7  %, Kontrolltiere 7,6  %), einem im Vergleich zu den 
Kontrolltieren um 24,5  % verringertem Gesamt-Wurfgewicht sowie zu neun Tot-
geburten (keine in der Kontrollgruppe). Während des Zeitraums des Säugens ver-
ringerte sich das Körpergewicht der Muttertiere um 9,4  %. Vier Tage nach dem 
Werfen hatten zwei Muttertiere nur tote Nachkommen: Bei dem einen Tier starben 
drei Säuglinge gleich nach der Geburt und sieben wurden von dem Muttertier ge-
fressen. Bei dem anderen Muttertier hatten alle elf Neugeborenen keine Milch auf-
genommen. Insgesamt verendeten bei drei der behandelten Muttertiere 30 Säuglin-
ge, bei zehn Kontrolltieren waren es insgesamt fünf. Nur bei den drei Tieren mit 
toten Nachkommen war die Futteraufnahme um 42 bis 72 % verringert. Von den 
Autoren wurde der vollständige Verlust der Nachkommen bei zwei von sieben Mut-
tertieren als substanzbedingt gewertet (Zschimmer und Schwarz 2013).

Fazit:

Für das strukturanaloge iso-Decyloleat beträgt der NOAEL für entwicklungstoxi-
sche Wirkungen 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 sowie zu Totgeburten und nicht überlebensfähigen 
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Nachkommen. Während des Zeitraums des Säugens ergibt bei sich bei den Mutter-
tieren eine Körpergewichtsabnahme. Ähnliche Wirkungen sind auch beim n-Decyl-
oleat zu erwarten.

5.6  Genotoxizität

5.6.1  In vitro

n-Decyloleat war im Salmonella-Mutagenitätstest mit den Salmonella-typhimurium-
Stämmen TA98, TA100, TA1535, TA1537 und TA1538 bei Konzentrationen von bis 
zu 2500 µg/Platte in An- und Abwesenheit eines metabolischen Aktivierungssys-
tems nicht mutagen (Henkel 1979 c). Auch Untersuchungen mit strukturanalogen 
Substanzen, wie 2-Octyldodecyl-isooctadecanoat, 2-Ethylhexyloleat, Oleyloleat 
oder C16–18-Fettsäure-isotridecylester, ergaben keine genotoxischen Wirkungen 
in Bakterien oder Säugetierzellen (siehe Tabelle 2) (ECHA 2018).

5.6.2  In vivo

Zu n-Decyloleat liegen keine Daten in vivo 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 2018).

Fazit:

n-Decyloleat war im Salmonella-Mutagenitätstest nicht mutagen. Da Untersuchun-
gen mit den strukturanalogen Substanzen 2-Ethylhexyloleat oder Oleyloleat auch 
keine genotoxischen Wirkungen in Säugetierzellen ergaben und 2-Octyldodecyl-
isooctadecanoat keine Mikrokerne im Knochenmark von Mäusen induzierte, kann 
davon ausgegangen werden, dass n-Decyloleat ebenfalls in diesen Testsystemen 
nicht genotoxisch ist.

5.7  Kanzerogenität

Zu n-Decyloleat liegen keine Daten vor.

6  Bewertung

Kritischer Effekt ist wegen der schlechten Wasserlöslichkeit eine anzunehmende 
Akkumulation von n-Decyloleat in der Lunge.

MAK-Wert. Für eine Bewertung geeignete Erfahrungen beim Menschen oder In-
halationsstudien mit n-Decyloleat an Ratten oder Mäusen liegen nicht vor.
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Jedoch existiert eine nach OECD-Prüfrichtlinie 422 durchgeführte Studie mit dem 
strukturanalogen iso-Decyloleat. In dieser Studie an Sprague-Dawley-Ratten, die 
zwei Wochen vor der Verpaarung bis drei Tage nach dem Werfen 1000 mg iso-Decy-
loleat/kg KG und Tag maximal 56 Tage lang täglich mit der Schlundsonde erhalten 
hatten, ergibt sich bei den Muttertieren aufgrund der Körpergewichtsabnahme 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 den toxikokinetischen Unterschieden zwischen Ratten und Menschen entspre-
chende speziesspezifische Korrekturwert (1:4), das Körpergewicht (70 kg) und das 
Atemvolumen (10  m3) des Menschen sowie die angenommene 100%ige inhalative 
und orale Resorption und die fünftägige Exposition am Arbeitsplatz pro Woche (7:5). 
Damit errechnet sich eine entsprechende Konzentration von 735 mg iso-Decyloleat/
m3. Durch Anwendung von jeweils des Faktors 2 für die mögliche Wirkungsverstär-
kung mit der Zeit und für die Übertragung der Daten aus dem Tierversuch auf den 
Menschen sowie des „Preferred Value Approach“ würde sich aufgrund der maternal-
toxischen Effekte für systemische Wirkungen ein MAK-Wert von 100 mg iso-Decy-
loleat/m3 E  ergeben, der in Analogie auch für n-Decyloleat gelten könnte. Jedoch 
kann dieser Wert nicht für die inhalative Aufnahme herangezogen werden, denn so-
bald n-Decyloleat inhaliert wird, kommt es höchstwahrscheinlich wegen der schlech-
ten Wasserlöslichkeit wie beim pharmazeutischen Weißöl zur Akkumulation in der 
Lunge. Wegen der zu erwartenden Lungentoxizität wird für n-Decyloleat in Analogie 
zu pharmazeutischem Weißöl ein MAK-Wert von 5 mg/m3 A festgesetzt.

Spitzenbegrenzung. In Analogie zu pharmazeutischem Weißöl, das aufgrund der 
kumulativen, spät eintretenden Wirkung der Spitzenbegrenzungs-Kategorie II zu-
geordnet und mit dem Überschreitungsfaktor von 4 versehen ist, erfolgt auch für 
n-Decyloleat eine Zuordnung zur Spitzenbegrenzungs-Kategorie II, und es wird ein 
Überschreitungsfaktor 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. n-Decyloleat ergab bei dermaler 
Applikation bis zur höchsten Dosierung (2000 mg/kg KG) bei Wistar-Ratten akut 
keine systemischen Effekte. Das strukturverwandte iso-Decyloleat zeigte beim Ka-
ninchen nach 60-tägiger dermaler Applikation bis zur höchsten Dosierung 
(1000 mg/kg und Tag) keine systemischen Wirkungen. n-Decyloleat wird deshalb 
nicht mit „H“ markiert.

Sensibilisierende Wirkung. Zur hautsensibilisierenden Wirkung von n-Decyl-
oleat beim Menschen liegen keine hinreichenden klinischen Befunde vor. Experi-
mentelle Untersuchungen lieferten keine Hinweise auf eine kontaktsensibilisierende 
Wirkung, und ein valider Local Lymph Node Assay an Mäusen ergab ein negatives 
Ergebnis. Befunde zur sensibilisierenden Wirkung an den Atemwegen liegen nicht 
vor. n-Decyloleat wird daher weder mit „Sh“ noch mit „Sa“ markiert.

Fruchtschädigende Wirkung. Aufgrund fehlender Studien mit Applikation von 
n-Decyloleat wird die nach OECD-Prüfrichtlinie 422 durchgeführte Studie an Rat-
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ten mit einer maximal 56 Tage langen Verabreichung des strukturanalogen iso-De-
cyloleat herangezogen. Die iso-Decyloleat-Gabe mit der Schlundsonde, beginnend 
zwei Wochen vor der Verpaarung bis drei Tage nach dem Werfen, ergab infolge der 
maternalen Toxizität und der ausgeprägten entwicklungstoxischen Wirkungen ei-
nen NOAEL von 300 mg/kg KG und Tag. Nach toxikokinetischer Umrechnung 
(siehe oben) entspricht dieser Wert einer Luftkonzentration von 735 mg/m3. Unter-
suchungen zur Teratogenität fehlen. Da die vorliegenden Daten nicht für eine ab-
schließende Bewertung ausreichen, ist iso-Decyloleat der Schwangerschaftsgrup-
pe  D zugeordnet. In Analogie zum iso-Decyloleat wird auch n-Decyloleat der 
Schwangerschaftsgruppe D zugeordnet.

Kanzerogenität und keimzellmutagene Wirkung. n-Decyloleat ist in Bakterien 
nicht mutagen. Studien zur Kanzerogenität und zur Genotoxizität im Tierversuch 
fehlen. Da Untersuchungen mit den strukturanalogen Substanzen 2-Octyldodecyl-
isooctadecanoat, 2-Ethylhexyloleat, Oleyloleat oder C16–18-Fettsäure-isotridecyl-
ester keine genotoxischen Wirkungen in Bakterien oder Säugetierzellen ergaben, 
kann davon ausgegangen werden, dass auch n-Decyloleat in diesen Testsystemen 
nicht genotoxisch ist. Daher erfolgt keine Einstufung in eine Kategorie für kanzero-
gene oder keimzellmutagene Arbeitsstoffe.
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