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D074549/01
NARIZENI KOMISE (EU) .../...

ze dne XXX,

kterym se méni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokud jde

o pouzivani latky Methyl-N-methylanthranilate v kosmetickych pripravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fingovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu
2009 o kosmetickych pifpravcich!, a zejména na ¢l 31 odst. 1 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

)

®)

Latka Methyl-N-methylanthranilate (M-N-MA) (€. CAS 85-91-6) je vonnd piisada
pouzivand v riznych kosmetickych pfipraveich, véetné parfémd, Samponi, mydel a
jmych toaletnich potfeb. M-N-MA v soucasné dobé nepodléhd zidnému zikazu nebo
omezeni podle natizeni (ES) ¢. 1223/2009.

Védecky vybor pro bezpe¢nost spotiebitele (VVBS) dospél ve stanovisku piijatém na
plenarnim zasedani ve dnech 13. az 14. prosince 20112 k zivéru, Ze ohledné
bezpecnosti pouzivani latky M-N-MA v koncentraci do 0,2 % v piipravcich, které se
oplachuji, neexistuji zZadné obavy. Uvedl déle, ze laitka M-N-MA je fototoxicka, coz
podle uvedeného stanoviska vzbuzuje obavy z toxikologického hlediska. Latka M-N-
MA v koncentraci do 0,1 % mize byt bezpecnd pro pouziti v mnoha kosmetickych
piipravcich, které se neoplachuji, avSak VVBS gzistil, Zze pii pouzti této latky
vpfipravcich na ochranu proti sluneénimu zafeni nebo v piipravcich (vCetné
parfemovanych) uréenych pro pouzti v oblastech vystavenych svétlu nelze vyloucit
riziko. Kromé toho dospél VVBS k zavéru, Zze vzhledem k tomu, Ze latka M-N-MA je
nachylnd k nitrosaci, neméla by byt pouzivaina v kombinaci s nitrosanimi ¢nidly a
obsah nitrosaminu by mél byt nizSi nez 50 ngkg.

Na plenarnin zasedani dne 27. bfeza 2012 pigal VVBS stanovisko ohledné
nitrosaminii a sekundarnich amini®. V uvedeném stanovisku dospél VVBS k zavéru,
ze specifikace Cistoty stanovend na 50 pg nitrosaminu na 1 kg by se méla vztahovat na
suroviny a veSkeré potencialn¢ vytvofené nitrosamiy, a nikoli na konecné piipravky.
Dalsim zivérem bylo, Ze sekunddrni ammny by nemély byt v kontaktu s ndhodnymi
nitrosacnimi  ¢inidly, jako jsou nadoby se surovinami oSetfenymi dusitany. Stanovisko
plati rovnéz pro latku M-N-MA, ktera je sekundarnim aminem.

Ut vést. L 342, 22.12.2009, s.59.

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on methyl-N-methylanthranilate, 13.—
14. prosince 2011 (SCCS/1455/11).

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on Nitrosamines and Secondary Amines in
Cosmetic Products, 27. bfezna 2012 (SCCS/1458/11).
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4)

®)

(6)

)
®)

)

VVBS nasledné dospél ve védeckém doporuceni ze dne 16. fijna 2020 ohledné
stanoviska VVBS k M-N-MA* k zavéru, ze latka M-N-MA by se neméla pouzivat
v piipravcich na ochranu proti sluneCnimu zifeni a pfiipravcich uvadénych na trh
k expozici pfirozenému nebo umélému UV svéthl. VVBS povazoval pouziti latky M-
N-MA v jinych kosmetickych piipravcich za bezpecné v koncentraci do 0,1 %
v piipraveich, které se neoplachuji, a do 0,2 % v piipraveich, které se oplachyji.

S ohledem na stanoviska a védecké poradenstvi VVBS existuyje potencialni riziko pro
lidské zdravi, jez vyplyva z pouzti litky M-N-MA v piipravcich na ochranu proti
shineénimu  zafeni a pfipravcich uvadénych na trh k expozci pfirozenému nebo
umélému UV svétlu a v jinych kosmetickych piipraveich, v nichz koncentrace latky
presahuje 0,1 % v piipravcich, které se neoplachuji, a 0,2 % v piipravcich, které se
oplachuji. Takové pouzivani latky M-N-MA by proto mélo byt zakdzano.

S ohledem na stanoviska a védecké poradenstvi VVBS rovnéz existuyje potencidlni
riziko pro lidské zdravi, jez vyplyvd z pouzti latky M-N-MA s nitrosacnimi Cinidly.
Takové pouzivani latky M-N-MA by proto mclo byt zakdzano, maximalni obsah
nitrosaminu by mé&l byt stanoven na 50 pg/kg a mél by byt zaveden poZadavek na
uchovavani kosmetickych pifpravkil obsahujicich M-N-MA v nddobéach bez dusitand.

Nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 by proto mélo byt odpovidajicim zplsobem zménéno.

Dotéenému odvétvi by méla byt poskytnuta piiméfena lhiita, aby se mohlo piizpiisobit
novym pozadavkiim tim, Ze provede nezbytné Upravy ve sloZzeni pfipravkd a nezbytné
upravy nadob, aby se zajistilo, Ze na trh budou uvadény pouze kosmetické piipravky,
které spliji nové pozadavky. Dotcenému odvétvi by méla byt poskytnuta piimétena
Ihiita, aby mohlo ztrhu stdhnout kosmetické piipravky, které uvedené nové pozadavky
nespliuji.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
kosmetické piipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Clanek 1

Ptiloha III natizeni (ES) ¢. 1223/2009 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.

Clanek 2

Toto naffzeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské

unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

Scientific advice on the SCCS Opinion on methyl N-methylanthranilate (MNM) (SCCS/1455/11),
16. fijna 2020 (SCCS/1616/20).
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V Bruselu dne

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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