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Richtlinie 2003/83/EG
zur Verwendungsbeschrankung von Methyldibromo Glutaronitrile (MDGN)

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Oktober 2003 haben wir Sie dartber informiert, dass gemaf Richtlinie 2003/83/EG zur Anpassung
der Anhange II, Ill und VI der Richtlinie 76/768/EWG (EU-Kosmetikrichtlinie) ab dem 24. Marz 2005
MDGN nur noch in Rinse-off-Produkten eingesetzt und in den Verkehr gebracht werden darf. Leave-on-
Produkte, die MDGN enthalten, diirfen ab dem 24. September 2005 nicht mehr an den Endverbraucher
abgegeben werden.

Wir haben Sie ebenfalls dariber informiert, dass Schilke & Mayr auch weiterhin in die Sicherheit von
MDGN investieren und eine umfangreiche Anwendungsstudie durchfiihren wird, um die Datenlage zur
Sicherheitsbewertung von MDGN in Leave-on-Produkten zu verbessern. Diese Studie wurde in
Zusammenarbeit mit dem VDK (Informationsverbund Dermatologischer Kliniken an der Universitats-
hautklinik Gottingen) unter der Leitung von PD Dr. A. Schnuch durchgeflihrt und ist nun abgeschlossen.

Ziel der Studie war es, mittels unterschiedlicher Konzentrationen von MDGN die Ausldseschwelle zu
bestimmen, die zu einer kontaktallergischen Reaktion auf MDGN in einem Leave-on-Produkt fiihrt, um
daraus eine sichere Anwendungskonzentration abzuleiten. Aus ethischen Gesichtspunkten wurden
Probanden gewahlt, die bereits eine Sensibilisierung gegeniber MDGN aufwiesen. Beginnend bei der
niedrigsten Konzentration behandelten sich diese Probanden 2x taglich tber jeweils 2 Wochen auf der
Unterarminnenseite mit einer MDGN-haltigen Cremeformulierung.

Im Ergebnis kann festgehalten werden, dass bereits die niedrigste getestete Konzentration von MDGN
(50 ppm) im Endprodukt unter den oben beschriebenen Bedingungen zu einer signifikanten Anzahl von
kontaktallergischen Reaktionen fiihrte. Damit kann auch nicht auf eine sichere Einsatzkonzentration
von MDGN in Leave-on-Produkten geschlossen werden. Die Studie ist zur Veréffentlichung in Contact
Dermatitis eingereicht.

Aus Grinden der Vorsorge hat Schilke & Mayr sich deshalb entschlossen, MDGN uber die
europaische Anwendungsbeschréankung hinaus generell nicht mehr fir die Konservierung von Leave-
on-Produkten zu empfehlen. Wir hoffen, dass sich auch andere Anbieter von Konservierungsmitteln auf
Basis von MDGN ihrer Verantwortung bewuf3t sind und ein ahnliches Vorgehen wahlen.

Die Ergebnisse der o.a. Studie haben keinen EinfluR auf die Risikobewertung von MDGN in Rinse-off-
Produkten. Fur die Anwendung von MDGN in Rinse-off-Produkten liegen zwei Anwendungsstudien vor.
Die neuere Studie von Jensen et. al (British Journal of Dermatology 2004; 150: 90-95) zeigt, dass
1000 ppm MDGN (max. zuldssige Konzentration gem. EU Kosmetikrichtlinie) in einer Waschlotion bei
vorsensibilisierten Patienten zu einer signifikanten Anzahl von kontaktallergischen Reaktionen fuhrte.
Eine altere Studie von Tosti et.al. (Contact Dermatitis 2000; 42: 64-67) belegt, dass MDGN-
sensibilisierte Personen dagegen eine mit 200 ppm MDGN konservierte Haarwaschlotion problemlos
vertragen.

Die von Schiilke & Mayr schon seit Jahrzehnten empfohlenen Einsatzkonzentrationen von 0,05 - 0,15%
Euxyl K 400 (entsprechend durchschnittlich 200 ppm MDGN), 0,03 — 0,15% Euxyl K 446 (entsprechend
max. 140 ppm) und 0,05 - 0,15% Euxyl K 727 (entsprechend max. 75 ppm MDGN) liegen somit
unterhalb der Ausléseschwelle und kénnen damit weiterhin als sicher angenommen werden.

Fir weitere Fragen stehen wir lhnen gern zur Verfigung.
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