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D074549/01
KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) .../...

av den XXX

om indring av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1223/2009 vad giller

anvindningen av Methyl-N-methylanthranilate i kosmetiska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30
november 2009 om kosmetiska produkter!, sédrskilt artikel 31.1, och

av foljande skal:

(1)

)

€)

Amnet  Methyl-N-methylanthranilate ~ (M-N-MA) (CAS-nr  85-91-6) & en
doftingrediens som anvidnds i flera olka kosmetiska produkter, t.ex. parfymer,
schampon, tvilar och andra hygienartiklar. M-N-MA dr for ndrvarande mnte foremal
for nigra forbud eller begransningar enligt forordning (EG) nr 1223/2009.

Vetenskapliga kommittén for konsumentsidkerhet (SCCS) konstaterade 1 ett yttrande
som antogs vid dess plenarmdte den 13-14 december 20112 att det inte var ndgon
sdkerhetsrisk att anvinda M-N-MA vid en koncentration pd hogst 0,2 % i produkter
som skoljs av. Den konstaterade ocksa att M-N-MA é&r fototoxiskt, vilket var det
toxikologiska resultatmitt som #r problematiskt i det yttrandet. Aven om det kan vara
sdkert att anvianda upp till 0,1 % M-N-MA i manga kosmetiska produkter som limnas
kvar fann SCCS att det inte gar att utesluta att anvindningen av detta dmne i
solskyddsmedel eller i produkter (inklusive doftimnen) som é&r avsedda att anvdndas
pa omradden som exponeras for ljus utgor en risk. Dessutom konstaterade SCCS att M-
N-MA ér beniget att genomgd en nitrosering och darfor mte bor anvindas med
nitroserande dmnen, och att nitrosaminhalten bor vara ligre &n 50 pgkg.

Vid ett plenarméte den 27 mars 2012 antog SCCS ett yttrande om nitrosaminer och
sekunddra aminer®. I det yttrandet konstaterade SCCS att specifikationerna for renhet
pa 50 pg nitrosamin/kg bor tilliimpas pad rdvaror och alla nitrosaminer som potentiellt
har bildats, och inte péd slutgitiga produkter. SCCS konstaterade ytterligare att de
sekunddra ammerna inte bor komma i kontakt med oavsiktliga nitroserande dmnen
sdsom nitritbehandlade révarubehdllare. Detta yttrande &r ocksa tillimpligt pd M-N-
MA, som ér en sekunddr amin.

EUT L 342, 22.12.2009, s. 59.
Opinion on methyl-N-methylanthranilate, 13—14 december 2011 (SCCS/1455/11).
Opinion on Nitrosamines and Secondary Amines in Cosmetic Products,27 mars 2012 (SCCS/1458/11).
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SCCS konstaterade senare vid en vetenskaplig rddgivning den 16 oktober 2020 om
SCCS yttrande om M-N-MA* att M-N-MA inte bor anvidndas i solskyddsmedel och
produkter som salufors for exponering for naturlig eller konstgjord UV-strdlning. Nar
det géller andra kosmetiska produkter ansdg SCCS att det ar sdkert att anvinda M-N-
MA vid en koncentration pa hdgst 0,1 % 1 produkter som ldmnas kvar och 0,2 % 1
produkter som skoljs av.

SCCS yttranden och vetenskapliga radgivning visar att det finns en potentiell risk for
ménniskors hdlsa vid anvindning av M-N-MA i solskyddsmedel och produkter som
salufors for exponering for naturlig eller konstgjord UV-strdlning och 1 andra
kosmetiska produkter didr dmnet forekommer i en koncentration pa &ver 0,1 % 1
produkter som limnas kvar och 0,2 % i produkter som skoljs av. Dirfor bor sadan
anvindning av M-N-MA vara forbjuden.

Det framgér ocksd av SCCS yttranden och vetenskapliga rddgivning att det finns en
potentiell risk for méinniskors hélsa vid anvindning av M-N-MA tillsammans med
nitroserande dmnen. Dérfor bor sddan anvindning av M-N-MA vara forbjuden, och
det bor faststillas en hogsta nitrosaminhalt pa 50 pgkg och mnforas ett krav pa att
forvara kosmetiska produkter som innehdller M-N-MA i nitritfria behéllare.

Forordning (EG) nr 1223/2009 bor dérfor dndras 1 enlighet med detta.

Industrin bor f4 rimlig tid pa sig att anpassa sig till de nya kraven genom att gra de
anpassningar av produktformuleringar och behdllare som &r nddvédndiga for att
sakerstilla att endast kosmetiska produkter som uppfyller de nya kraven slipps ut pa
marknaden. Industrin bor ocksd fa rimlig tid pa sig att dra tilbaka kosmetiska
produkter som inte uppfyller de nya kraven frin marknaden.

De atgirder som foreskrivs 1 denna forordning dr forenliga med yttrandet fran stindiga
kommittén for kosmetiska produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till forordning (EG) nr 1223/2009 ska éndras i enlighet med bilagan till den har
forordningen.

Artikel 2

Denna fOorordning trider 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig 1alla medlemsstater.

Scientific advice on the SCCS Opinion on methyl N-methylanthranilate (MNM) (SCCS/1455/11), 16
oktober 2020 (SCCS/1616/20).
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Utfirdad 1 Bryssel den

Pa kommissionens vdignar
Ursula von der Leyen
Ordforande
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