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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, XXX
[...]1(2021) XXX draft

REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .../...
ta’ XXX
li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-

rigward tal-uzu tal-Methyl-N-methylanthranilate fi prodotti kozmetici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)
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D074549/01
REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (UE) .......
ta’ XXX

li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward tal-uzu tal-Methyl-N-methylanthranilate fi prodotti kozmetici

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tat-30 ta’ Novembru 2009 dwar il-prodotti kozmetici', u b’mod partikolari 1-Artikolu 31(1)
tieghu,

Billi:

(1) Is-sustanza Methyl-N-methylanthranilate (M-N-MA) (Nru tal-CAS 85-91-6) hia
mngredjent tal-fwieha uzat fdiversi kozmeti¢i, inkluz fwejjah fini, shampoos, sapun u
prodotti igjeni¢ci ohra. Attwalment, 1-M-N-MA ma hija soggetta ghall-ebda
projbizzjoni jew restrizzjoni skont ir-Regolament (KE) Nru 1223/2009.

2) [FKumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur (SCCS) ikkonkluda
fopinjoni adottata fil-laqgha plenarja tieghu tat-13-14 ta’ Dicembru 20112 i ma kien
hemm l-ebda thassib dwar is-sikurezza ghall-uzu tal-M-N-MA fkoncentrazzjoni sa
0,2 % fi prodotti li jitlahalhu. Huwa nnota wkoll i -M-N-MA huwa fototossiku, l
kien il-punt tat-tmiem tossikologiku ta’ thassib f'dik l-opinjoni. Fiwaqt li sa 0,1 % ta’
M-N-MA jista’ jkun sigur ghall-uzu fhafha prodotti kozmetici i ma jitlahalhux, 1-
SCCS sab l ma jistax jigi eskluz riskju ghall-uzu ta’ dik is-sustanza fi prodotti ghall-
protezzjoni mix-xemx jew ghall-kura kontra x-xemx jew fi prodotti (inkluzi fwejjah)
mahsuba ghall-uzu fZzoni esposti ghad-dawl. Barra minn hekk, -SCCS ikkonkluda ki
peress li -M-N-MA huwa suxxettibbli ghan-nitrosazzjoni, jenhtieg L ma jintuzax
flimkien ma’ agenti nitrosanti u I-kontenut ta’ nitrozammini jenhtieg li jkun taht 50

ngkg.

3) Fil-laqgha plenarja tas-27 ta’ Marzu 2012, -SCCS adotta opinjoni dwar in-
nitrozammini u l-ammini sekondarj®. F’dik l-opinjoni, -SCCS ikkonkluda L I-
ispecifikazzjoni tal-purita ta’ 50 pg ta’ nitrozammini ghal kull kilo jenhtieg li tapplika
ghall-materja prima u ghan-nitrosammini kollha li potenzalment jigu flurmati, u
mhux ghall-prodotti lesti. Barra minn hekk, ikkonkluda li l-ammini sekondarji jenhtieg
i ma jkunux fkuntatt mal-agenti ta’ nitrosazzjoni acc¢identali bhall-kontenituri ta’

! GU L 342, 22.12.2009, p. 59.

2 SCCS (Il-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur), Opinjoni dwar il-methyl-N-
methylanthranilate, it-13-14 ta’ Dicembru 2011 (SCCS/1455/11).
3 SCCS (II-Kumitat Xjentifiku dwar is-Sikurezza tal-Konsumatur) Opinjoni dwar in-Nitrozammini u 1-

Ammini Sekondarji fil-Prodotti Kozmeti¢i, is-27 ta’ Marzu 2012 (SCCS/1458/11).
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materja prima ttrattati bin-nitrit. Dik l-opinjoni tapplika wkoll ghal-M-N-MA, L hija
ammina sekondarja.

Sussegwentement, -SCCS ikkonkluda, fparir xjentifiku tas-16 ta’ Ottubru 2020 dwar
l-opinjoni tal-SCCS dwar -M-N-MA#%, 1i jenhtieg li -M-N-MA ma tintuzax fi prodotti
ghall-protezzjoni mix-xemx jew prodotti kkummerc¢jalizzati ghall-esponiment ghad-
dawl UV naturali jew artificjali. Ghal prodotti kozmeti¢i ohra, 1-SCCS ikkunsidra 1 I-
uu ta’ M-N-MA huwa sikur fkoncentrazzjoni sa 0,1 % ghall-prodotti i ma
jitlahalhux u 0,2 % ghall-prodotti 1i jitlahalhu.

Fid-dawl tal-opinjonyjiet u lparir xjentifiku tal-SCCS, hemm riskju potenzjak ghas-
sahha tal-bniedem li jirizutta mil-uzu tal-M-N-MA fil-prodotti tal-protezzjoni mix-
xemx u lprodotti kkummer¢jalizzati ghall-esponiment ghal dawl UV naturali jew
artificjali u fi prodotti kozmeti¢ci ohra fejn il-koncentrazzjoni tas-sustanza tkun aktar
minn 0,1 % ghall-prodotti i ma jitlahalhux u 0,2 % ghall-prodotti 1 jitlahalhu.
Ghalhekk, jenhtieg li tali uzu tal-M-N-MA jigi pprojbit.

Fid-dawl tal-opmjonijiet u l-parir xjentifiku tal-SCCS, hemm ukoll riskju potenzjali
ghas-sahha tal-bniedem 1 jiurzulta mill-uu tal-M-N-MA ma’ agenti nitrosanti.
Ghalhekk, jenhtieg li tali uzu tal-M-N-MA jigi pprojbit, jenhtieg L jigi stabbilit
kontenut massimu ta’ nitrozammina ta’ 50 pg/kg u jenhtieg h jigi mtrodott rekwizt
biex il-prodotti kozmeti¢i i jkun fihom -M-N-MA jnzammu fkontenituri hielsa min-
nitrit.

Ghaldagstant, jenhtieg li r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 jigi emendat skont dan.

Jenhtieg li l-industrija tinghata perjodu ragonevoli ta’ Zmien biex tadatta ghar-
rekwiziti l-godda billi taghmel l-aggustamenti fil-formulazzjonijiet u l-kontenituri tal-
prodott L jkunu mehtiega sabiex tizgura li jitqieghdu fis-suq biss i-prodotti kozmetici
li jkkonformaw mar-rekwiziti l-godda. Jenhtieg li l-industrija tinghata wkoll perjodu
ragonevoli ta’ zZmien biex titra mis-suq dawk il-prodotti kozmetici i ma
jikkonformawx mar-rekwiziti l-godda.

[Fmizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti
dwar i-Prodotti Kozmeti¢i,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

L-Anness III tar-Regolament (KE) Nru 1223/2009 huwa emendat skont l-Anness ta’ dan ir-
Regolament.

Artikolu 2

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
£1I-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplka direttament fl-Istati Membri

kollha.

Parir  xjentifiku =~ dwar 1-Opinjoni tal-SCCS  dwar il-methyl-N-methylanthranilate =~ (MNM)
(SCCS/1455/11), is-16 ta’ Ottubru 2020 (SCCS/1616/20).
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Maghmul fi Brussell,

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula von der Leyen
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