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A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

az 1223/2009/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendeletnek a ,,Methyl-N-
methylanthranilate” kozmetikai termékekben valé felhasznalasa tekintetében torténo
modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveg)
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D074549/01
A BIZOTTSAG (EU) ....... RENDELETE
(XXX)

az 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a ,,Methyl-N-
methylanthranilate” kozmetikai termékekben valo felhasznalasa tekintetében torténo
modositasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Europai Unid mitkkodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel a kozmetikai termékekrdl szol6, 2009. november 30-1  1223/2009/EK eurdpai
parlamenti és tanicsi rendeletre! és kiilondsen annak 31. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A, Methyl-N-methylanthranilate” (a tovabbiakban: M-N-MA) (CAS-szam: 85-91-6)
egy ilatanyag-0sszetevd, amelyet kiilonféle kozmetikai termékekben — tobbek kozott
mindségi illatszerekben, samponokban, szappanokban és egyéb piperecikkekben —
hasznalnak. Az M-N-MA jelenleg nem tartozik az 1223/2009/EK rendelet szerinti
tilalom vagy korlatozas hatalya ala.

2) A fogyasztok biztonsdgaval foglalkozd tudoméanyos bizottsag (FBTB) a 2011.
december  13-14-i plenaris  iilésén elfogadott  szakvéleményében?> arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az M-N-MA-nak a ledblitendd termékekben legfeliebb 0,2
%-0s koncentracioban torténd hasznalataval kapcsolatban nem meriiltek fel biztonsagi
aggalyok. Megjegyezte tovabba, hogy az M-N-MA fototoxikus, ami az emilitett
vélemény szerint aggodalomra okot ad6 toxikologiai végpont. Mig az M-N-MA
legfeliebb 0,1 %-os koncentracioban biztonsagos lehet szimos nem ledblitendd
kozmetikai termé¢kben, az FBTB megallapitotta, hogy a kockézat nem zarhato ki abban
az esetben, ha az anyagot fényvédd vagy napvéddé termékekben, illetve fénynek Kkitett
teriileteken torténd felhasznaldsra szant termékekben (beleértve az illatanyagokat is)
hasznaljdk. Ezen tilmenden az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy mivel az M-
N-MA hajlamos a nitrozaldsra, nitrozald anyagokkal egyiitt nem hasznalhato, és a
nitrézamintartalom nem haladhatja meg az 50 pg/kg-ot.

3) 2012. marcius 27-i plenaris {ilésen az FBTB szakvéleményt® fogadott el
nitrozaminokrél ¢és a szekunder aminokrdl. Véleményében az FBTB arra
kovetkeztetésre jutott, hogy az 50 pg nitrozaminkg tisztasagi eldfrasnak
nyersanyagokra ¢és az Osszes potencidlisan képzOodott nitrozaminra, nem pedig

SIS

! HL L 342., 2009.12.22., 59. o.

FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkoz6 tudomanyos bizottsdg): Szakvélemény a ,methyl-N-

methylanthranilate”-rol, 2011. december 13—14. (SCCS/1455/11).

3 FBTB (a fogyasztok biztonsagaval foglalkozd tudomanyos bizottsdg): Szakvélemény a nitrozaminokrol
¢és a szekunder aminokro6l, 2012. marcius 27. (SCCS/1458/11).
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késztermékekre kell vonatkoznia. Arra a koOvetkeztetésre jutott tovabba, hogy a
szekunder aminok nem érintkezhetnek wéletlenszerlien nitrozald anyagokkal, példaul
nitrittel  kezelt nyersanyag-taroldedényekkel. Ez a wélemény az M-N-MA-ra is
vonatkozik, amely szekunder am.

Ezt kovetéen az FBTB az M-N-MA-r6l sz0l6 FBTB-szakvéleményre vonatkozo,
2020. oktober 16-i tudoméanyos szakvéleményében* arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az M-N-MA nem haszndlhatd fényvédé termékekben, valamint a természetes vagy
mesterséges UV-fényben vald haszndlatra szint termékekben. Mdés kozmetikai
termékeket illetben az FBTB ugy itélte meg, hogy az M-N-MA hasznilata a nem
ledblitendd termékek esetében legfeliebb 0,1 %-o0s, a ledblitendd termékek esetében
pedig legfeliebb 0,2 %-o0s koncentracibban biztonsagos.

Az FBTB szakvéleményeinek ¢€s tudomanyos szakvéleményeinek fényében az M-N-
MA fnyvédé termékekben, természetes vagy mesterséges UV-fényben torténd
hasznalatra szant termékekben, valamint mas kozmetikai termékekben vald hasznalata
kockazatot jelenthet az emberi egészségre, amennyiben az anyag koncentracidja a nem
ledblitendd termékek esetében meghaladja a 0,1 %-ot, a ledblitendd termékek esetében
pedig a 0,2 %-ot. Ezert az M-N-MA ilyen hasznalatat meg kell tiltani.

Az FBTB szakvéleményeinek és tudomanyos szakvéleményeinek fényében az M-N-
MA nitrozalé anyagokkal torténd egyiittes haszndlata is kockézatot jelenthet az emberi
egészségre. Ezért meg kell titani az M-N-MA ilyen haszndlatat, a maximalis
nitrézamintartalmat 50 pg/kg-ban kell meghatarozni, és be kell vezetni egy, az M-N-
MA-t tartalmaz6 kozmetkai termékek nitritmentes taroldedényekben tartasara
vonatkozo kovetelményt.

Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfeleldoen modositani kell.

Az 4gazati szereploknek észszerli hatarid6t kell biztositani, hogy alkalmazkodni
tudjanak az 1) kovetelményekhez és elvégezhessék a termékek Osszetételének ¢€s a
taroloedényeknek az annak biztositdsdhoz sziikséges kiigazitdsait, hogy kizarolag az 1j
kovetelményeknek megfeleld kozmetikai termékek keriijenek forgalomba. Az agazati
szereploknek ahhoz is észszerli hataridét kell biztositani, hogy ki tudjadk vonni a
forgalomb6l az 0j kovetelményeknek meg nem felelo kozmetikai termékeket.

Az ¢ rendeletben foglalt intézkedések Osszhangban vannak a Kozmetikai Termekek
Allandé Bizottsaganak wvéleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet III. melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul

2. cikk

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
Iép hatalyba.

Scientific advice on the SCCS Opinion on methyl N-methylantranlate (Tudomanyos szakvélemény a
,snethyl-N-methylanthranilate”-ra  vonatkozé szakvéleményrél) (MNM) (SCCS/1455/11), 2020.
oktober 16. (SCCS/1616/20).
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Ez arendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Bizottsag részérol
az elnok
Ursula von der Leyen
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