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D074549/01
UREDBA KOMISIJE (EU) .../...

od XXX

o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu uporabe

tvari Methyl-V-methylanthranilate u kozmetickim proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimaju¢i u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuéi u obzir Uredbu (EZ) br. 1223/2009 Europskog parlamenta 1 Vieéa od
30. studenoga 2009. o kozmetickim proizvodima', a posebno njezin ¢lanak 31. stavak 1.,

budu¢i da:

(1)

)

®)

Tvar Methyl- N-methylanthranilate (M-N-MA) (CAS br. 85-91-6) je mirisni sastojak
koji se wupotrebljava u raznim kozmetickim proizvodima, ukljuCuyjuéi parfeme,
Sampone, sapune 1 druge toaletne proizvode. M-N-MA ftrenutacno ne podlijeze
nikakvim zabranama ili ogranicenjima u skladu s Uredbom (EZ) br. 1223/2009.

Znanstveni odbor za sigurnost potrosa¢a (SCCS) zakljucio je u miSlienju donesenom
na plenarnoj sjednici 13.—14. prosinca 2011.> da nema sigurnosnih rizika za uporabu
tvari M-N-MA u koncentraciji do 0,2 % u proizvodima koji se ispiru. Nadalje,
napomenuo je da je tvar M-N-MA fototoksina, §to je u tom miShenju bila
zabrinjavajua toksikoloska krajnja toCka. lako tvar M-N-MA u koncentraciji do
0,1 % moze biti sigurna za uporabu u mnogim kozmetickim proizvodima koji se ne
ispiru, SCCS je zaklju¢io da rizk nije moguce iskljuciti pri uporabi te tvari u
proizvodima za zaStitu od sunca ii njegu koze pri izlaganju suncu ili proizvodima
(uklu¢ujuéi mirise) namijjenjenima za uporabu na mjestina izlozenima svjetlosti
Stovise, SCCS je zaklju¢io da s obzrom na to da je tvar M-N-MA sklona nitroziranju,
ne bi se smjela upotrebljavati u kombinaciji s nitrozirajuéim sredstvima, a sadrzaj
nitrozamina trebao bi biti manji od 50 pg/kg.

SCCS je na plenarnoj sjednici 27. ozujka 2012. donio miSlienje o nitrozaminima 1
sekundarnim aminima®>. SCCS je u tom miSlienju zakljutio da bi se specifikacija
Cistoce od 50 ug nitrozamina/kg trebala primjenjivati na sirovine i sve nitrozamine
koji se mogu stvoriti a ne na gotove proizvode. Nadalie, SCCS je zakljuCio da
sekundarni amini ne bi trebali biti u dodiru sa slu€ajnim nitrozirajuéim sredstvima kao
Sto su posude tretirane nitritima u kojima se ¢uvaju sirovine. To miSljenje primjenjuje i
na tvar M-N-MA, koja je sekundarni amin.

SL L 342, 22.12.2009., str. 59.

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potroSaca, MiSljenje o tvari Methyl-N-methylanthranilate, 13.—
14. prosinca 2011. (SCCS/1455/11).

SCCS (Znanstveni odbor za sigurnost potrosaca), MiSljenje o nitrozaminima i sekundarnim aminima u
kozmetickim proizvodima, 27. ozujka 2012. (SCCS/1458/11).
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4)

®)

(6)

)
®)

©)

SCCS je potom u znanstvenom savjetu od 16. listopada 2020. o miSljenju SCCS-a o
tvari M-N-MA* zakljutio da se tvar M-N-MA ne bi trebala upotrebljavati u
proizvodima za zaStitu od sunca i proizvodima koji se stavljaju na trziSte radi izlaganja
prirodnim ii umjetnim UV-zrakama. Za ostale kozmeticke proizvode SCCS je
smatrao da je uporaba tvari M-N-MA sigurna u koncentraciji do 0,1 % za proizvode
koji se ne ispiru 10,2 % za proizvode koji se ispiru.

S obzrom na miSlienja SCCS-a 1 znanstvene savjete, postoji potencijalni rizk za
zdravlie ljudi koji proizlazi iz uporabe tvari M-N-MA u proizvodima za zastitu od
sunca i proizvodima koji se stavljaju na trziSte radi izlaganja prirodnim ili umjetnim
UV-zrakama te u ostalim kozmetickim proizvodima ako je koncentracija tvari ve¢a od
0,1 % za proizvode koji se ne ispiru i 0,2 % za proizvode koji se ispiru. Stoga bi takvu
uporabu tvari M-N-MA trebalo zabraniti.

S obzirom na miSlienja SCCS-a 1 znanstvene savjete, postoji 1 potencijalni rizk za
zdravlie ljudi koji proizlazi iz uporabe tvari M-N-MA s nitrozirajuéim sredstvima.
Stoga bi takvu uporabu tvari M-N-MA trebalo zabraniti trebalo bi odrediti
maksimalni sadrzaj nitrozamina od 50 pgkg te uvesti zahtjev da se kozmeticki
proizvodi koji sadrzavaju tvar M-N-MA moraju ¢uvati u posudama bez nitrita.

Uredbu (EZ) br. 1223/2009 trebalo bi stoga na odgovaraju¢i na¢in izmijeniti.

Industriji bi trebalo omoguéiti razumno razdoblije za prilagodbu novim zahtjevima
uvodenjem potrebnih izmjena u vezi s formulacijama proizvoda i posudama kako bi se
osiguralo da se na trzSte stavljaju samo kozmeticki proizvodi koji ispunjavaju nove
zahtjeve. Industriji bi trebalo omoguéiti 1 razumno razdoblie za povlacenje
kozmetickih proizvoda koji ne ispunjavaju nove zahtjeve s trzista.

Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za
kozmeticke proizvode,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.

Prilog III. Uredbi (EZ) br. 1223/2009 mijenja se u skladu s Prilogom ovoj Uredbi.

Clanak 2.

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske

unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca iizravno se primjenjuje u svim drzavama cClanicama.

Znanstveni savjet o mi§ljenju SCCS-a o tvari Methyl-N-methylanthranilate (MNM) (SCCS/1455/11),
16. listopada 2020. (SCCS/1616/20).
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Sastavljeno u Bruxellesu

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula von der Leyen
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