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EUROPA-
KOMMISSIONEN

Bruxelles, den XXX
[...](2021) XXX draft

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
af XXX

om zndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009 for sa
vidt angéir anvendelsen af Methyl-N-methylanthranilate i kosmetiske produkter

(EQS-relevant tekst)
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D074549/01
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...
af XXX

om zndring af Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr. 1223/2009 for s&
vidt angir anvendelsen af Methyl-N-methylanthranilate i kosmetiske produkter

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 af
30. november 2009 om kosmetiske produkter!, seerlig artikel 31, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Stoffet ~ Methyl-N-methylanthranilate ~ (M-N-MA) (CAS-nr.  85-91-6) er en
duftbestanddel, der anvendes i forskellige kosmetiske produkter, herunder parfumer,
shampoo, sebe og andre toiletartikler. M-N-MA er 1 gjeblikket ikke omfattet af forbud
eller begraeensninger 1ihenhold til forordning (EF) nr. 1223/2009.

2) Den Videnskabelige Komit¢ for Forbrugersikkerhed (VKF) konkluderede 1 en
udtalelse, der blev vedtaget pd plenarmodet den 13.-14. december 20112, at der ikke
var sikkerhedsmaessige betenkeligheder ved anvendelsen af M-N-MA 1 en
koncentration pa op til 0,2 % 1 produkter, som afrenses. Den bemarkede endvidere, at
M-N-MA er fototoksisk, hviket var den toksikologiske effektparameter, der gav
anledning til beteenkeligheder i denne udtalelse. Mens det tyder pa, at en anvendelse af
M-N-MA 1 en koncentration pa op til 0,1 % er sikker i mange kosmetiske produkter,
som ikke afrenses, fandt VKF, at det ikke kan udelukkes, at der er en risiko ved
anvendelse af stoffet i solbeskyttelsesprodukter eller solplejemidler eller produkter
(herunder duftstoffer), som er beregnet til anvendelse pa omrader, der er udsat for lys.
VKF konkluderede desuden, at eftersom M-N-MA er tibgjeligt til at danne nitrit, ber
det ikke anvendes sammen med nitroserende agenser, og indholdet af nitrosamin ber
vere mindre end 50 pg/kg.

3) P& plenarmedet den 27. marts 2012 vedtog VKF en supplerende udtalelse om
nitrosaminer og sekundeere aminer’. I denne udtalelse konkluderede VKF, at
renhedsspecifikationen pd 50 pg nitrosaminkg ber gelde for rdvarer og alle potentielt
dannede nitrosaminer og ikke for ferdige produkter. VKF konkluderede endvidere, at
de sekundere aminer ikke ber vere i1 kontakt med utilsigtede nitroserende agenser

! EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59.

2 VKF (Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed, Opinion on Methyl-N-methylanthranilate,
13.-14. december 2011 (SCCS/1455/11).
3 VKF (Den Videnskabelige Komité for Forbrugersikkerhed, Opinion on Nitrosamines and Secondary

Amines in Cosmetic Products, 27. marts 2012 (SCCS/1458/11).
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sasom nitritbehandlede rdvarebeholdere. Denne udtalelse gaelder ogsd for M-N-MA,
der er et sekundeert amin.

VKF konkluderede efterfolgende i en videnskabelig radgivning om VKF's udtalelse
om M-N-MA af 16. oktober 20204 at M-N-MA ikke ber anvendes i
solbeskyttelsesprodukter og produkter, der markedsfores med henblik pa eksponering
for naturligt eller kunstigt UV-lys. For andre kosmetiske produkter mente VKF, at det
var sikkert at anvende M-N-MA 1 en koncentration pd op til 0,1 % 1 produkter, som
ikke afrenses, og 0,2 % i produkter, som afrenses.

I lyset af VKF's udtalelser og videnskabelige radgivning er der en potentiel risiko for
menneskers sundhed som folge af anvendelsen af M-N-MA 1 solbeskyttelsesmidler og
produkter, der markedsfores med henblk pa eksponering for naturligt eller kunstigt
UV-lys, og 1 andre kosmetiske produkter, hvor koncentrationen af stoffet er over 0,1 %
1 produkter, som ikke afrenses, og 0,2 % 1 produkter, som afrenses. Derfor ber en
sddan anvendelse af M-N-MA forbydes.

I Iyset af VKF's udtalelser og videnskabelige radgivning er der ogsd en potentiel risiko
for menneskers sundhed som folge af anvendelsen af M-N-MA med nitroserende
agenser. Derfor ber en sddan anvendelse af M-N-MA forbydes, der ber fastsattes et
maksimumsindhold af nitrosamm pd 50 pgkg, og der ber indferes et krav om, at
kosmetiske produkter, der indeholder M-N-MA, skal opbevares i nitritfrie beholdere.

Forordning (EF) nr. 1223/2009 ber derfor @ndres.

Industrien ber have tilstreekkelig tid til at tilpasse sig de nye krav ved at foretage de
tilpasninger af deres produktformuleringer og beholdere, der er nedvendige for at
sikre, at kun kosmetiske produkter, der opfylder de nye krav, bringes i omsetning
Industrien ber ogsd have tilstreekkelig tid til at treekke kosmetiske produkter, der ikke
opfylder de nye krav, tibage fra markedet.

Foranstaltningerne 1 denne forordning er i overensstemmelse med udtalelsen fra Det
Stdende Udvalg for Kosmetiske Produkter —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Bilag III til forordning (EF) nr. 1223/2009 @ndres som anfort i bilaget til naervaerende
forordning.

Artikel 2

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen 1 Den FEuropceiske
Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Videnskabelig rddgivning om VKF's Opinion on Methyl-N-methylanthranilate (MNM)
(SCCS/1455/11) af 16. oktober 2020 (SCCS/1616/20).
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Udferdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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