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D074549/01
NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...

z XXX,

ktorym sa meni nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, pokial’
ide o pouzivanie liatky methyl-N-methylanthranilate v kozmetickych vyrobkoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretetlom nanariadenie = Europskeho  parlamentu aRady (ES) ¢. 1223/2009
z 30. novembra 2009 o kozmetickych vyrobkoch!, a najmi na jeho ¢lanok 31 ods. 1,

ked’ze:

(1)

)

€)

Latka methyl-N-methylanthranilate (M-N-MA) (CAS ¢. 85-91-6) je vonna zlozka
pouzivand v réznych kozmetickych vyrobkoch vratane parfumov, Sampénov, mydiel
a inych toaletnych potrieb. Na laitku M-N-MA sa v stc¢asnosti nevzt'ahuje ziadny zikaz
ani obmedzenie podla nariadenia (ES) ¢. 1223/2009.

Vedecky vybor pre bezpeCnost spotrebitelov (VVBS) dospel v stanovisku prijatom
na plendrnom zasadnuti 13. — 14. decembra 20112 k ziveru, Ze v stvislosti s pouZivanim M-
N-MA v koncentracii do 0,2 % v zmyvatel'nych kozmetickych vyrobkoch neexistuju ziadne
obavy o bezpeénost’. Dalej poznamenal, Ze latka M-N-MA je fototoxické, ¢o je sledovany
toxikologicky parameter v uvedenom stanovisku. Zatial ¢o v mnohych nezmyvatelnych
kozmetickych vyrobkoch mdéze byt latka M-N-MA bezpecna az do koncentracie 0,1 %,
vybor VVBS zstil, z2 nemozno vylicit' riziko pri pouzivani uvedenej latky vo vyrobkoch
na ochranu pred shecnym Zarenim alebo na opal'ovanie alebo vo vyrobkoch (vratane
vonnych latok) ur€enych na pouzitie na miestach vystavenych svetln. Okrem toho VVBS
dospel k zaveru, ze ked’ze latka M-N-MA je nachylna na nitr6zaciu, nemala by sa pouzivat’
v kombinacii s nitrozacnymi ¢inidlami a obsah nitrozaminu by mal byt’ nizsi ako 50 pgkg.

Na plendrnom zasadnuti 27.marca 2012 VVBS prijal stanovisko k nitrozaminom
a sekunddmym amihom’. VVBS vuvedenom stanovisku dospel k zaveru, Ze
Specifikacia Cistoty 50 pg nitrozaminwkg by sa mala uplathovat’ na suroviny ana
vSetky nitrozaminy, ktoré sa potencidlne vytvoria, anie na hotové produkty. VVBS
dalej dospel k zaveru, ze sekundarne amiy by nemali byt v kontakte s ndhodnymi
nitrozacnymi  ¢inidlami, ako st nddoby na suroviny oSetrené dusitanom. Uvedené
stanovisko sa vztahuje aj na laitku M-N-MA, ktord je sekundarnym aminom.

U.v. EU L 342, 22.12.2009, s.59.

SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety), Opinion on methyl-N-methylanthranilate [VVBS (Vedecky vybor pre
bepectnost’ spotrebitelov), Stanovisko k latke methyEN-methy lanthranilate], 13. —14. decembra 2011 (SCCS/1455/11).
SCCS (Scientific Committee on Consumer Safety) Opinion on Nitrosamines and Secondary Amines in
Cosmetic Products [VVBS (Vedecky vybor pre bezpecnost’ spotrebitelov), Stanovisko k nitrozaminom
a sekundarnymaminom], 27. marca 2012 (SCCS/1458/11).
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VVBS néasledne vo svojom vedeckom odporac¢ani zo 16. oktobra 2020 k stanovisku
VVBS k laitke M-N-MA* dospel k zaveru, Ze litka M-N-MA by sa nemala pouZivat
vo vyrobkoch na ochranu pred shecnym Zarenim a vyrobkoch preddvanych pre
vystavenie prirodnému alebo umelému UV svetlu. V pripade inych kozmetickych
vyrobkov VVBS povaZoval pouZivanie laitky M-N-MA za bezpecné v koncentracii do
0,1 % v pripade nezmyvate'nych vyrobkov a 0,2 % v pripade zmyvatel'nych vyrobkov.

Vzhl'adom na stanoviskd a vedecké odporucanie VVBS existuje potencidlne riziko pre
zdravie udi vyplyvajuce zpouzivania laitky M-N-MA vo vyrobkoch na ochranu pred
slne¢nym Zziarenim a vyrobkoch predavanych pre vystavenie prirodnému alebo umelému
UV svetlu avinych kozmetickych vyrobkoch, pokiall je vpripade nezmyvatelnych
vyrobkov koncentracia latky vysSia ako 0,1 % a v pripade zmyvatelnych vyrobkov vysSia
ako 0,2 %. Takéto pouzivanie latky M-N-MA by sa preto malo zakézat'.

Vzladom mastanovskd avedecké odporiCane VVBS exstye aj potencidle 1zko pre
zrave Tudi  wvyplvajice zpouvana ktky M-N-MA sntroacnymi  ¢nidami  Takéto
pouvane kKtky M-N-MA by sa preto mab zkizt, mal by sa stanovi® meximily obsah
ntrozaminu vkozmetckom vyrobku 50 pgkg amab by sa zvest pozadavka nauchovavane
kozmetickych wyrobkov s obsahom ltky M-N-MA v nadobach neobsahujtcich dusiany.

Nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 by sa preto malo zodpovedajucim spdésobom zmenit’.

Vyrobnému odvetviu by sa mal poskytnit’ primerany ¢as nato, aby sa prisposobilo
novym poziadavkdm vykonanim Uprav vzloZeni vyrobkov, ako aj obalov, aby sa
zabezpeilo, ¢ sa natrh uvedd iba kozmetické vyrobky, ktoré splfaji tieto nové
poziadavky. Vyrobnému odvetviu by sa mal takisto poskytnut’ primerany ¢as na to,
aby z trhu stiahlo kozmetické vyrobky, ktoré nespliiajii tieto nové poziadavky.

Opatrenia stanovené vtomto nariadeni su v sulade so stanoviskom Staleho vyboru pre
kozmetické vyrobky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha III k nariadeniu (ES) ¢. 1223/2009 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatniteI'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

Scientific advice on theSCCS Opinion on methyl N-methylanthranilate (MNM) [Vedecké odporicanie kstanovisku
VVBS klitke methyN-methy lanthranilate (MNM)] (SCCS/1455/11), 16. oktdbra 2020 (SCCS/1616/20).
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Ursula von der Leyen
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