ABIFRA IFRA
40° ADITAMENTO

ANTRANILATO DE METIL N-METILA, antranilato de dimetila

CAS N°: 85-91-6 Férmula empirica: CgHﬂNO2

Sinénimos: Ester metilico do acido 2-metilaminobenzéico (CAS)
Antranilato de dimetila
Benzoato de 2-metilamino metila
Ester metilico do acido N-metilaminico
2-metilaminobenzoato de metila
o-metilaminobenzoato de metila

Histéorico: Revisoes iniciais: Outubro 1978, Abril 2001

Data da revisao atual: Janeiro 2002

Data de implementacao: para novas apresentagdes*: 11/06/2006**

para composicoes de fragrancias existentes*: 11/06/2007**

Data da préxima revisao: 2007

* Esta data refere-se somente ao fornecimento de composi¢des de fragrancias (férmulas),
mas nao a produtos de consumo existentes no mercado.

NORMA: COM RESTRIGOES

RESTRICOES:

Limites no produto final:

Produtos de contato com a pele:

Produtos que permanecem sobre a pele: 0,1% Produtos enxaguaveis: sem restrigdo

inclusive produtos de limpeza doméstica

Produtos sem contato com a pele: sem restricao

Observacoes: Esta norma foi estabelecida em virtude de efeitos fototdxicos desta substancia.
A restricdo limita-se somente a aplicagdo sobre a pele, e exclui produtos enxaguaveis.

Ao utilizar combinagbes de ingredientes fototdxicos na fragrancia, € necessario reduzir as
concentragbes de uso correspondentemente. A soma das concentra¢cdes de todos ingredientes
fototoxicos, expressos em % de sua concentragdo maxima recomendada no produto de consumo nao
deve exceder 100.

**O nivel estabelecido para o antranilato de dimetila refere-se ao ingrediente de fragrancia adicionado
como tal, bem como a contribuicées de outras fontes (consulte o Anexo I). A lista de contribuigbes foi
revisada. As datas de implementagdo acima mencionadas estao ligadas exclusivamente a potenciais
alteragGes que podem surgir ao levar em consideragao estas contribui¢des.
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Especificagdo do ingrediente de fragrancia: nao aplicavel

Contribuicao de outras fontes: Veja a observacgao e consulte o Anexo 1.

Efeito critico: Fototoxicidade

Sumario do RIFM:

Um ensaio fototoxicidade a 0,5% em 75% etanol/25% ftalato de dietila (DEP)
resultou em 0/26 reagbes (RIFM, 2001). Outro ensaio de fototoxicidade em
humanos com concentragdes de 0,1 /0,3 / e 0,5% resultou em 0/29 reacgbes (RIFM,
1998). Varios outros estudos de fototoxicidade n&o apresentaram reacdes
fototéxicas a 1% e 5% (Kaidbey and Kligman, 1980; Letizia and Api, 2003; RIFM,
1999).

Um ensaio fototoxicidade a 0,5% em 75% etanol/25% ftalato de dietila (DEP)
resultou em 0/26 reagdes (RIFM, 2001). Outro ensaio de fototoxicidade em
humanos com concentragdo de 5,0% nao resultou em reagdes fotoalérgicas. No
entanto, foram observadas 14/18 reagbes fototdxicas (RIFM, 1978a).

Um ensaio de fototoxicidade a 50% em metanol e 100% aplicado sobre
camundongos sem pelo produziu reagdes em ambas dosagens (RIFM, 1978b).

Um ensaio de fototoxicidade in vitro utilizando um modelo de pele humana (Skin2®)
com concentragdes de antranilato de metil N-metila variando de 0,05% a 25% em
oleo de milho mostrou que a substancia é fototoxica em dosagens acima de 5%
(Api, 1997).

Analise / Conclusido do REXPAN :

O RIFM Expert Panel revisou os dados sobre efeito critico do antranilato de metil N-
metila, e recomendou nao alterar a norma (janeiro de 2002).

Referéncias bibliograficas:
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