} Europos Sajungos

* %

i Taryba
Briuselis, 2021 m. liepos 7 d.
(OR. en)
10635/21
MI 552
ENT 120
CONSOM 155
SAN 453
ECO 75
ENV 496
CHIMIE 71
PRIDEDAMAS PRANESIMAS
nuo: Europos Komisijos
gavimo data: 2021 m. liepos 7 d.
kam: Tarybos generaliniam sekretoriatui
Komisijos dok. Nr.:  D074549/01
Dalykas: [data] KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../..., kuriuo dél medziagos

».Methyl-N-methylanthranilate® naudojimo kosmetikos gaminiuose i$
dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009

Delegacijoms pridedamas dokumentas D074549/01.

Pridedama: D074549/01

10635/21 er
ECOMP.3.A LT



EUROPOS
KOMISIJA

Briuselis, XXX
[...](2021) XXX draft

KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../ ...
XXX

kuriuo dél medziagos ,,Methyl-N-methylanthranilate naudojimo kosmetikos
gaminiuose i$ dalies keiciamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.
1223/2009

(Tekstas svarbus EEE)

LT LT



LT

D074549/01
KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...
XXX

kuriuo dél medzagos ,,M ethyl-N-methylanthranilate* naudojimo kosmetikos

gaminiuose i§ dalies kei¢iamas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr.

1223/2009

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama ] Sutart] dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama 1 2009 m. lapkri¢io 30 d. Europos Parlamento i Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy!, ypa¢ jjo 31 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

)

€)

medziaga ,Methyl-N-methylanthranilate” (M-N-MA) (CAS Nr. 85-91-6) yra kvepaly
ngredientas, naudojamas jvairriuose kosmetikos gaminiuose, jskaitant aukstos kokybés
kvepalus, Samptnus, muilus ir kitus higienos reikmenis. Siuwo metu medzagai M-N-
MA netaikomas joks draudimas ar apribojimas pagal Reglamenta (EB) Nr. 1223/2009;

Vartotojy saugos mokslinis komitetas (VSMK) 2011 m. gruodzio 13-14 d.
plenariniame posédyje priimtoje nuomonéje? padaré ivada, kad M-N-MA naudojimas
nevirSijant 0,2 % koncentracjos nuplaunamuose gaminiuose nekelia saugos problemu.
Be to, jis pazym¢jo, kad medziaga M-N-MA yra fototoksiska, o tai Sioje nuomonéje
ivardyta kaip susirlpinimg keliantis toksikologinio poveikio rodiklis. Medziaga M-N-
MA gali buti saugu naudoti daugelyje nenuplaunamy kosmetikos gaminiy nevirSijant
0,1 %, ta¢iau VSMK nustaté¢, kad negalima atmesti rizikos, kylanCios Si3 medziaga
naudojant apsaugos nuo saulés gaminiuose arba priezitiros priemonése nuo saulés ar
gaminiuose (jskaitant kvapigsias medziagas), skirtuose naudoti Sviesos veikiamose
vietose. Be to, VSMK padar¢ ivada, kad, kadangi gali vykti medziagos M-N-MA
nitrozinimas, ji neturéty biti naudojama kartu su nitrozinino medziagomis, o
nitrozamino kiekis turéty biiti mazesnis nei 50 pgkg;

2012 m. kovo 27 d. plenariniame posédyje VSMK priémé nuomone dé¢l nitrozaminy ir
antriniy aminy’. Toje nuomonéje VSMK padaré ivadg, kad grynumo specifikacija (50
pug nitrozamino/kg) turéty buti taikoma Zzaliavoms i visiems galimai susidarantiems
nitrozaminams, o ne gataviems produktams. Jis taip pat padaré ivada, kad antriniai
aminai neturéty turéti salyCio su atsitiktinai patekusiomis nitrozinimo medziagomis,

OL L 342, 2009 12 22, p. 59.

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Opinion on methyl-N-methylanthranilate, 2011 m.
gruodzio 13-14 d (SCCS/1455/11).

VSMK (Vartotojy saugos mokslinis komitetas), Opinion on Nitrosamines and Secondary Amines in
Cosmetic Products, 2012 m. kovo 27 d. (SCCS/1458/11).
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4)

©)

(6)

)
®)

©)

pvz, nitritais apdorotomis Zaliavy talpyklomis. Si nuomon¢ taip pat takoma
medziagai M-N-MA, kuri yra antrinis aminas;

véliau VSMK 2020 m. spalio 16 d. mokslinéje rekomendacijoje dél VSMK nuomonés
dél M-N-MA* padaré¢ ivada, kad M-N-MA neturéty biti naudojama apsaugos nuo
saulés gaminiuose ir gaminiuose, skirtuose naudoti veikiant natiiraliems arba
dirbtiniams UV spinduliams. Kity kosmetkos gaminiy atveju VSMK mano, kad
medziagg M-N-MA naudoti saugu, jei jos Kkoncentracija nevirSga 0,1 %
nenuplaunamuose gaminivose ir 0,2 % nuplaunamuose gaminiuose;

atsizvelgiant 1 VSMK nuomones i mokslng rekomendacija, Zmoniy sveikatai gali
kilti rizika dél medziagos M-N-MA naudojimo apsaugos nuo saulés gaminiuose ir
gaminiuose, skirtuose naudoti veikiant natiraliems arba dirbtiniams UV spinduliams,
ir kituose kosmetikos gaminuose, kai medziagos koncentracija virSga 0,1 %
nenuplaunamuose gaminiuose I 0,2 % nuplaunamuose gaminiuose. Todél toks
medziagos M-N-MA naudojimas turéty buti uzdraustas;

atsizvelgiant 1 VSMK nuomones i mokslng rekomendacija, Zmoniy sveikatai gali
kilti rizka i dél medziagos M-N-MA naudojimo su nitrozinimo medziagomis. Todél
reikéty wuzdrausti toki medziagos M-N-MA naudojimg, turéty buti nustatytas
didziausias leidziamas nitrozamino kiekis (50 pgkg) i turéty buti nustatytas
reikalavimas kosmetikos gaminius, kuriy sudétyje yra medziagos M-N-MA, laikyti
nitrity neturinCiose talpyklose;

tode¢l Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeistas;
pramonei turéty biti skirtas tinkamas laikotarpis prisitaikyti prie naujy reikalavimy —
atlikti gaminiy sudéties i talpykly pakeitimus, kurie bitini siekiant uztikrinti, kad
rinkai biity pateikiami tik naujus reikalavimus atitinkantys gaminiai; pramonei taip pat
turéty biti skirtas tinkamas laikotarpis i§ rinkos paSalinti kosmetikos gamnius, kurie
neatitinka naujy reikalavimy;

Slame reglamente nustatytos priemonés atitinka Kosmetikos gaminiy nuolatinio
komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1223/2009 III priedas i§ dalies kei¢iamas pagal Sio reglamento prieda.

2 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas 1 tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

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