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D074549/01
KOMISSION ASETUS (EU) ......,

annettu XXX,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta silti

osin kuin on kyse aineen M ethyl-N-methylanthranilate kiytosti kosmeettisissa
valmisteissa

(ETAn kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisista valmisteista 30 pédivind marraskuuta 2009 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1223/2009! ja erityisesti sen 31 artiklan 1

kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)

)

G)

Methyl-N-methylanthranilate,  jdljempédnd °M-N-MA’, (CAS-nro 85-91-6) on
tuoksuaine, jota kéytetddn erilaisissa kosmeettisissa valmisteissa, muun muassa
hajuvesissd, hiustenpesuaineissa, saippuoissa ja muissa toalettitarvikkeissa. M-N-
MAhan ei tilld hetkelld sovelleta asetuksen (EY) N:o 1223/2009 nojalla mitdin

kieltoja tai rajoituksia.

Kuluttajien turvallisuutta  késittelevd  tiedekomitea, jdllempand ’SCCS’, péittehi
tdysistunnossaan 13 ja 14 péivana joulukuuta 2011 hyviksytyssd lausunnossa?, ettdi M-
N-MAn kayttd ei aiheuta huolta turvallisuuden kannalta, kun sitd kéytetdén
poishuuhdeltavissa valmisteissa enintdédn 0,2 prosentin pitoisuutena. Se totesi liséksi,
etti M-N-MA on fototoksinen, mikd oli lausunnon mukaan toksikologinen huolta
atheuttava tutkittava ominaisuus. M-N-MAn kéyttd saattaa olla 0,1 prosentin
pitoisuuteen asti turvallista monissa kosmeettisissa valmisteissa, joita ei huuhdella
pois, mutta SCCS totesi, ettd riskid ei voida sulkea pois, kun ainetta kaytetifin
aurinkosuojavalmisteissa  tai  valmisteissa (mukaan lukien hajusteet), jotka on
tarkoitettu kéytettdviksi valolle altistuvilla alueilla. Lisdksi SCCS paitteli, ettd koska
M-N-MA  on altis nitrosaatiolle, sitd ei  pitdisi  kdyttdd  nitrosoivissa

reaktiojarjestelmisséd ja nitrosamiinipitoisuuden pitdisi olla alle 50 pg/kg.

SCCS  hyvdksyi tdysistunnossaan 27 pdivaind maaliskuuta 2012 lausunnon
nitrosamiineista ja sekundaarisista amiineista’. Kyseisessd lausunnossa SCCS péittel,
ettd puhtausvaatimusta, joka on 50 pg nitrosaminia kilogrammaa kohti, olisi
sovellettava raaka-ameisiin ja kaikkin mahdollisesti muodostuvin nitrosamineihin, ei

EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59.

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on methyl-N-methylanthranilate, 13.—14.

joulukuuta 2011 (SCCS/1455/11).

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on Nitrosamines and Secondary Amines in

Cosmetic Products,27. maaliskauta 2012 (SCCS/1458/11).
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lopputuotteisin.  Se paétteli myOs, ettd sekundaariset amunit eivdt saisi olla
kosketuksissa  satunnaisin  nitrosoivin  reaktiojirjestelmiin, kuten nitriittikdsiteltyihin
raaka-ainesiiliothin. Kyseinen lausunto pétee myos M-N-MAthan, joka on
sekundaarinen amiini.

MyShemmin SCCS totesi 16 pidivind lokakuuta 2020 antamassaan tieteellisessé
lausunnossa®, joka koski SCCS:n lausuntoa M-N-MAssta, etti M-N-MA:ta ei pitiisi
kayttdd aurinkosuojavalmisteissa eikd luonnolliselle tai kemotekoiselle UV-valolle
altistumista varten kaupan pidetyissd valmisteissa. Muiden kosmeettisten valmisteiden
osalta SCCS piti M-N-MA:n kayttod turvallisena enintdfin 0,1 prosentin pitoisuutena
valmisteissa, joita ei huuhdella pois, ja 0,2 prosentin pitoisuutena poishuuhdeltavissa
valmisteissa.

SCCS:n lausunnon ja tieteellisen lausunnon perusteella M-N-MA:sta voi aiheutua
vaaraa thmisten terveydelle, kun sitd kéytetddn aurinkosuojavalmisteissa ja
lvonnolliselle tai  keinotekoiselle UV-valolle altistumista varten kaupan pidetyissd
valmisteissa ja muissa kosmeettisissa valmisteissa, joissa ameen pitoisuus on yh 0,1
prosenttia  (poishuuhdeltavat valmisteet) ja 0,2 prosenttia (valmisteet, joita ei
huuhdella pois). Sen vuoksi M-N-MAn téllainen kayttd olisi kiellettava.

SCCS:n lausuntojen ja tieteellisen lausunnon perusteella M-N-MA:sta voi aiheutua
vaaraa ihmisten terveydelle, kun sitd kdytetifin nitrosoivissa reaktiojdrjestelmissd. Sen
vuoksi M-N-MAn tallainen kaytto olisi kiellettava, nitrosamiinin
enimméiispitoisuudeksi olisi asetettava 50 pgkg ja kéyttdon olisi otettava vaatimus
sdilyttdd M-N-MAta siséltivit kosmeettiset valmisteet nitriittivapaissa sdilioissa.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o 1223/2009 olisi muutettava,

Tommialalle olisi annettava kohtuullisesti aikaa sopeutua uusin vaatimuksin ja tehda
tarvittavat muutokset valmisteiden koostumukseen ja  sdilidihin, jotta voidaan
varmistaa, ettd ainoastaan uudet vaatimukset tayttdvid kosmeettisia valmisteita
saatetaan markkmoille. Toimialalle olisi myds annettava kohtuullisesti aikaa poistaa
markkinoilta kosmeettiset valmisteet, jotka eivét tiytd uusia vaatimuksia.

Téassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettisten valmisteiden pysyvéin
komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1223/20009 lLite IIT timéin asetuksen litteen mukaisesti.

2 artikla

Tamid asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jdlkeen, kun se on
julkaistu  Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamid asetus on kaikita osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

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