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COMISIA
EUROPEANA

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

REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste utilizarea substantei Methyl-N-methylanthranilate in
produsele cosmetice

(Text cu relevanta pentru SEE)
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D074549/01
REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului n ceea ce priveste utilizarea substantei Methyl-N-methylanthranilate in
produsele cosmetice

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 30 noiembrie 2009 privind produsele cosmetice!, in special articolul 31 alineatul (1),

intrucat:

(1) Substanta Methyl-N-methylanthranilate (M-N-MA) (nr. CAS 85-91-6) este un
mngredient de parfumare utilizat in diverse produse cosmetice, inclusiv parfumuri fine,
sampoane, sapunuri si alte produse de toaletd. M-N-MA nu face in prezent obiectul
niciunei interdictii sau restrictii in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1223/2009.

2) Comitetul stintific pentru siguranta consumatorilor (CSSC) a concluzionat intr-un
aviz adoptat in cadrul reuniunii sale plenare din 13-14 decembrie 20112 ca nu existd
probleme de sigurantd pentru utilizarea M-N-MA intr-o concentratie de pana la 0,2 %
in produsele care se indeparteazi prin clitire. In plus, comitetul a ardtat ca M-N-MA
este fototoxic, ceea ce a reprezentat punctul de referintd toxicologic care suscitd
ingrijorare In avizul respectiv. Desi pand la 0,1 % M-N-MA poate fi utilizat in
siguirantd in multe produse cosmetice fard cliatre, CSSC a constatat cd nu poate fi
exclus un risc pentru utilizarea substantei respective in produsele de protectie solard
sau in produsele pentru ingrijirea pieli dupd soare (inclusiv parfumuri) destinate
utilizirii in zone expuse la lumind. in plus, CSSC a concluzionat ci, intrucat M-N-MA
este predispus la nitrozare, aceasta nu trebuie sd fie utlizat in combinatie cu agenti
nitrozanti, iar continutul de nitrozamind trebuie sa fie sub 50 pgkg.

3) In cadrul reuniunii plenare din 27 martic 2012, CSSC a adoptat un aviz privind
nitrozaminele si aminele secundare®. In avizul respectivv CSSC a concluzionat ca
specificatia de puritate de 50 pg de nitrozamind/ kg trebuie sd se aplice materilor
prime si tuturor nitrozaminelor. Acesta a concluzionat, de asemenea, ca aminele
secundare nu trebuie sd itre in contact cu agenti nitrozanti accidentali cum ar fi

! JO L 342, 22.12.2009, p.59.

2 SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on methyl-N-methylanthranilate, 13-14
decembrie 2011 (SCCS/1455/11).
3 SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety) Opinion on Nitrosamines and Secondary Amines in

Cosmetic Products, 27 martie 2012 (SCCS/1458/11).
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recipientele pentru materii prime tratate cu nitrifi. Acest aviz este valabil si pentru M-
N-MA, care este 0 amina secundara.

Ulterior, CSSC a concluzionat, intr-un aviz stiintific din 16 octombrie 2020 referitor la
avizul CSSC privind M-N-MA#* c¢d M-N-MA nu ar trebui si fie utilizat in produsele
de protectie solara si in produsele comercializate pentru utilizare in timpul expunerii la
lumind UV naturald sau artificiald. Pentru alte produse cosmetice, CSSC a considerat
ca utilizarea M-N-MA intr-o concentratic de pana la 0,1 % pentru produsele fara
clatre si de pana la 0,2 % pentru produsele care se indeparteazi prin clatire este
sigura.

Avand in vedere avizele si avizul stintific ale CSSC, existd un risc potential pentru
sanatatea umana care decurge din utilizarea M-N-MA in produsele de protectie solara
si In produsele comercializate pentru utilizare in timpul expunerii la lummda UV
naturald sau artificiald si in alte produse cosmetice in cazul in care concentratia
substantei este mai mare de 0,1 % pentru produsele fird clatire si mai mare de 0,2 %
pentru produsele care se indeparteaza prin clatire. Prin urmare, o astfel de utilizare a
M-N-MA trebuie interzisa.

Avand in vedere avizele si avizele stintifice ale CSSC, existd, de asemenea, un risc
potential pentru sdnatatea umand care decurge din utilizarea M-N-MA in combinatie
cu agenti nitrozanti. Prin urmare, o astfel de utllizare a M-N-MA trebuie interzisa,
trebuie stabilit un continut maxim de nitrozamind de 50 pg/kg si trebuie introdusd o
cerintd privind pastrarea produselor cosmetice care contin M-N-MA in recipiente fara
nitriti.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 trebuie modificat in consecinta.

Industriei trebuie sd i se acorde o perioada rezonabild de timp pentru a se adapta la
noile cerinte prin introducerea modificarilor necesare la formuldrie produselor si la
recipientele lor pentru a se asigura ca numai produsele care respectd noile cerinte sunt
mtroduse pe piatd. De asemenea, industriei trebuie sa 1 se acorde o perioadd rezonabild
de timp pentru a retrage de pe piatd produsele cosmetice care nu sunt conforme cu
noile cerinte.

Masurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru produse cosmetice,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Anexa III la Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 se modificd in conformitate cu anexa la
prezentul regulament.

Articolul 2

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publiciri in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

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

RO



RO

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula von der Leyen
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