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EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu tommimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta miirust (EU)
nr 1223/2009 kosmeetikatoodete kohta,! eriti selle artikli 31 Idiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1

)

Amne Methyl-N-methylanthranilate (edaspidi ,M-N-MA®“) (CASi nr 85-91-6) on
Iohnaaine, = mida  kasutatakse = mitmesugustes  kosmeetikatoodetes,  sealhulgas
kvaliteetparfiitimides, Sampoonides, seepides ja muudes tualett-tarvetes. M-N-MA
suhtes ei kohaldata praegu iihtegi miiruse (EU) nr 1223/2009 kohast keeldu ega
pirangut.

Tarbjjaohutuse komitee joudis oma 13.-14. detsembri 2011. aasta tdiskogu istungil
vastu voOetud arvamuses’? jdreldusele, et M-N-MA kasutamisel mahapestavates
toodetes kontsentratsioonis kuni 0,2 % ei esine ohutusprobleeme. Lisaks mirkis
komitee, et M-N-MA on fototoksiline, mis oli konealuses arvamuses murettekitav
toksikoloogiline  nditaja. Kuigi kuni 0,1 % kontsentratsioonis voib M-N-MA
kasutamine paljudes mittemahapestavates kosmeetikatoodetes olla ohutu, leidis
tarbjaohutuse komitee, et ei saa vilistada ohtu, et seda ainet kasutatakse
paikesekaitsetoodetes vOi toodetes (sealhulgas parfiiimides), mis on ette nihtud
kasutamiseks ~ valgusega  kokkupuutuvates  kehapirkondades.  Lisaks  joudis
tarbjaohutuse komitee jareldusele, et kuna M-N-MA on kergesti nitroositav, ei tohiks
seda kasutada koos nitroosivate ainetega ja nitrosoamini sisaldus peaks olema alla 50

ngkg.

ELT L 342, 22.12.2009, Ik 59.
Tarbijaohutuse komitee, Opinion on methyl-N-methylanthranilate, 13.—14. detsember 2011
(SCCS/1455/11).
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27. mértsi 2012. aasta tdiskogu istungil vottis tarbijaohutuse komitee vastu arvamuse
nitrosoamiinide ~ ja  sekundaarsete  amiinide  kohta’. Selles arvamuses joudis
tarbjaohutuse komitee jireldusele, et puhtusenduet 50 pg nitrosamiini kg kohta tuleks
kohaldada toorainete ja koigi potentsiaalselt moodustuvate nitrosamimnide suhtes, mitte
valmistoodete ~ suhtes. Lisaks joudis tarbyaohutuse komitee jdreldusele, et
sekundaarsed amiinid ei tohiks kokku puutuda juhuslike nitroosivate ainetega, niiteks
nitritiga t06deldud toorainemahutitega. See arvamus kehtib ka M-N-MA kohta, mis on
sekundaarne amiin.

Tarbyaohutuse komitee joudis 16. oktoobri 2020. aasta teaduslkus nduandes, mis
kisitles tarbijaohutuse komitee arvamust M-N-MA kohta,* jireldusele, et M-N-MA-d
ei tohiks kasutada pidikesekaitsetoodetes ega toodetes, mis on ette nihtud kaitseks
looduslku voi kunstliku UV-valgusega kokkupuute korral. Teiste kosmeetikatoodete
puhul pidas tarbyaohutuse komitee M-N-MA kasutamist ohutuks kontsentratsioonis
kuni 0,1 % mittemahapestavate toodete puhul ja 0,2 % mahapestavate toodete puhul

Tarbijaohutuse komitee arvamuste ja teaduslike nduannete pdhjal voib oelda, et M-N-
MA kasutamine péikesekaitsetoodetes ja toodetes, mis on ette ndhtud kaitseks
loodusliku ~ vdi  tehislku  UV-valgusega  kokkupuute  korral, ning muudes
kosmeetikatoodetes, kus aine sisaldus on mittemahapestavates toodetes iile 0,1 % ja
mahapestavates toodetes iile 0,2 %, voib olla inimeste tervisele ohtlik. Seetdttu tuleks
M-N-MA selline kasutamine keelata.

Tarbijaohutuse komitee arvamuste ja teaduslike nduannete pdhjal voib ka M-N-MA
kasutamine koos nitroosivate ainetega olla ohtlk mimeste tervisele. Seetdttu tuleks M-
N-MA selline kasutamine keelata, kehtestada tuleks maksimaalne nitrosoaminide
pirnorm 50 pgkg ja ndue hoida M-N-MAd sisaldavaid kosmeetikatooteid
nitritivabades mahutites.

Seepirast tuleks médrust (EU) nr 1223/2009 vastavalt muuta.

Toostusharule tuleks ette niha mdistlk ajavahemik uute nduetega kohanemiseks, mil
nad teevad vajalkud muudatused toodete koostises ja mahutites, tagamaks, et turule
lastakse iiksnes uutele nduetele vastavad kosmeetikatooted. ToOstusharule tuleks ette
ndha ka mdistlk ajavahemik selliste kosmeetikatoodete turult korvaldamiseks, mis ei
vasta uutele nduetele.

Kiéesoleva méadrusega ette nidhtud meetmed on kooskodlas alalise kosmeetikavahendite
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1223/2009 1II lisa muudetakse vastavalt kdesoleva miiruse lisale.

Tarbijaohutuse komitee, Opinion on Nitrosamines and Secondary Amines in Cosmetic Products, 27.
mérts 2012 (SCCS/1458/11).

Scientific advice on the SCCS Opinion on methyl N-methylanthranilate (MNM) (SCCS/1455/11), 16.
oktoober 2020 (SCCS/1616/20).
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Artikkel 2

Kéesolev méadrus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev mddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides likmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Ursula von der Leyen
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