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w odniesieniu do stosowania substancji Methyl-N-methylanthranilate w produktach
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D074549/01
ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) .../...
z dnia XXX r.

zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009
w odniesieniu do stosowania substancji Methyl-N-methylanthranilate w produktach
kosmetycznych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr 1223/2009 zdnia
30 listopada 2009 r. dotyczace produktow kosmetycznych!, w szczegdlo$ci jego art. 31

ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

)

®)

Substancja  Methyl-N-methylanthranilate  (M-N-MA) (nr CAS  85-91-6) jest
skfadnikiem zapachowym stosowanym w réznych kosmetykach, wtym w czystych
kompozycjach zapachowych, szamponach, mydlach iinnych artykulach toaletowych.
Substancja M-N-MA nie podlega obecnie Zadnym zakazom ani ograniczeniom na

podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009.

Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentow (SCCS) stwierdz# w opinii
przyjetej na posiedzeniu plenarnym w dniach 13-14 grudnia 2011 r.2, ze nie ma obaw
dotyczacych bezpieczenistwa stosowania substancji M-N-MA wstezeniu do 0,2 %
w produktach spluikiwanych. Zauwazyt on jednak, ze substancja M-N-MA jest
fototoksyczna, co wopmni tej bylo toksykologicznym —punktem  koncowym
wzbudzajagcym zastrzezenia. Podczas gdy wstezenu do 0,1 % substancja M-N-MA
moze  by¢  bezpiecznie  stosowana  wwielu  niesplukiwanych  produktach
kosmetycznych, SCCS stwierdzit, ze nie mozna wykluczy¢ ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem tej substancji w produktach przeciwstonecznych Iub produktach do
ochrony przed sloncem, Iub produktach (w tym substancjach zapachowych)
przeznaczonych do stosowania na czgsciach ciala narazonych na dzalanie $wiatla.
Ponadto SCCS stwierdzil, ze poniewaz substancja M-N-MA jest podatna na
nitrozowanie, nie nalezy jej uzywa¢ wpolgczeniu zczynnikami nitrozujgcymi,

a zawarto$¢ nitrozoaminy powinna by¢ nizsza niz 50 ngkg.

Na posiedzeniu plenarnym w dniu 27 marca 2012 r. SCCS przyjat opini¢ w sprawie
nitrozoamin iamin  drugorzedowych’. W swojej opinii SCCS  stwierdzt, ze

Dz.U. L 342 z22.12.2009, s. 59.

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenstwa Konsumentéow, Opinia w sprawie substancji Methyl-N-

methylanthranilate, 13—14 grudnia 2011 r. (SCCS/1455/11).

SCCS (Komitet Naukowy ds. Bezpieczenistwa Konsumentéw, Opinia w sprawie nitrozoamin iamin

drugorzedowych w produktach kosmetycznych, 27 marca 2012 r. (SCCS/1458/11).
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specyfikacja czystosci ma poziomie 50 pg nitrozoaminy /kg powinna mieé
zastosowanie w odniesieniu do surowcow oraz wszystkich nitrozoamin, ktére moga
powsta¢, anie w odniesieniu do produktoéw koncowych. SCCS stwierdzit rowniez, ze
aminy drugorzedowe nie powmny mie¢ kontaktu zprzypadkowymi czynnikami
nitrozujacymi, takimi jak pojemniki zsurowcoOw poddanych obrébce azotynami.
Opmia ta ma réwniez zastosowanie do substancji M-N-MA, ktora jest aming
drugorzedowa.

Nastgpnie SCCS stwierdzt wopini naukowej zdnia 16 pazdziernka 2020 r.
dotyczacej opinii SCCS w sprawie substancji M-N-MA*, ze substancji M-N-MA nie
nalezy stosowa¢ w produktach przeciwstonecznych 1wprowadzanych do obrotu
produktach poddawanych ekspozycji na naturalne lub sztuczne promieniowanie UV.
W przypadku inych produktéw kosmetycznych SCCS uznat stosowanie substancji
M-N-MA  za  bezpieczne  wstezenm do 0,1 %  wprzypadku  produktow
niesplukiwanych 1 0,2 % w przypadku produktéw splukiwanych.

W S$wietle opiii SCCS 1opini naukowych istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia
ludzkiego ~ wynikajace  ze  stosowania  substancji M-N-MA  w produktach
przeciwstonecznych iwprowadzanych do obrotu produktach poddawanych ekspozycji
na naturalne lub sztuczne promieniowanie UV, oraz winnych produktach
kosmetycznych, ~w ktorych stgzenie substancji przekracza 0,1 % w przypadku
produktéw  niesplukiwanych 10,2 %  wprzypadku  produktoéw  sphukiwanych.
W zwigzku z tym takie stosowanie substancji M-N-MA powinno by¢ zakazane.

W $wietle opinii SCCS iopini naukowej istnieje rowniez potencjalne ryzyko dla
zdrowia ludzkiego wynikajace ze stosowania substancji M-N-MA  zczynnikami
nitrozujacymi. Nalezy zatem zakaza¢ takiego stosowania substancji M-N-MA, ustali¢
maksymalng zawarto$¢ nitrozoaminy na poziomie 50 pg/kg oraz wprowadzi¢ wymog
przechowywania produktow kosmetycznych zawierajacych M-N-MA w pojemnikach
niezawierajacych azotynow.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009.

Sektorowi nalezy przyzna¢ odpowiedni czas na dostosowanie si¢ do nowych
wymogow poprzez dokonanie niezbednych dostosowan w skladach iopakowaniach
produktéw w celu zapewnienia, by tylko produkty kosmetyczne spehiajace nowe
wymogi byly wprowadzane do obrotu. Sektorowi nalezy rowniez przyznaé
odpowiedni czas na wycofanie zobrotu produktow kosmetycznych, ktdre nie spehiaja
nowych wymogow.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne zopinia Stalego
Komitetu ds. Produktoéw Kosmetycznych,

PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgezniku I do rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 wprowadza si¢ zmiany zgodnie
z zalacznikiem do niniejszego rozporzadzenia.
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Opinia naukowa dotyczaca opinii SCCS w sprawie substancji Methyl-N-methylanthranilate (MNM)
(SCCS/1455/11), 16 pazdziernika 2020 r. (SCCS/1616/20).
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Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi wzycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu

w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci ijest bezposrednio
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...]r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula von der Leyen

stosowane we wszystkich
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