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KOMISJONI MAARUS (EL) 2022/135,
31. jaanuar 2022,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 1223/2009 seoses aine Methyl-
N-methylanthranilate kasutamisega kosmeetikatoodetes
(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. novembri 2009. aasta méérust (EU) nr 1223/2009 kosmeetikatoodete
kohta, (!) eriti selle artikli 31 Iiget 1,

ning arvestades jargmist:

(1) Aine Methyl-N-methylanthranilate (edaspidi ,M-N-MA®) (CASi nr 85-91-6) on Idhnaaine, mida kasutatakse
mitmesugustes kosmeetikatoodetes, sealhulgas kvaliteetparfiiiimides, Sampoonides, seepides ja muudes tualett-
tarvetes. M-N-MA suhtes ei kohaldata praegu ithtegi maaruse (EU) nr 12232009 kohast keeldu ega piirangut.

(2)  Tarbijachutuse komitee joudis oma 13.-14. detsembri 2011. aasta tdiskogu istungil vastu voetud arvamuses (%)
jareldusele, et M-N-MA kasutamisel mahapestavates toodetes kontsentratsioonis kuni 0,2 % ei esine
ohutusprobleeme. Lisaks mirkis komitee, et M-N-MA on fototoksiline, mis oli kdnealuses arvamuses murettekitav
toksikoloogiline nditaja. Kuigi kuni 0,1 % kontsentratsioonis vdib M-N-MA kasutamine paljudes mittemaha-
pestavates kosmeetikatoodetes olla ohutu, leidis tarbijaohutuse komitee, et ei saa vilistada ohtu, et seda ainet
kasutatakse paikesekaitsetoodetes voi toodetes (sealhulgas parfuimides), mis on ette nihtud kasutamiseks valgusega
kokkupuutuvates kehapiirkondades. Lisaks joudis tarbijachutuse komitee jireldusele, et kuna M-N-MA on kergesti
nitroositav, ei tohiks seda kasutada koos nitroosivate ainetega ja nitrosoamiini sisaldus peaks olema alla 50 pg/kg.

(3)  27. mirtsi 2012. aasta tdiskogu istungil vottis tarbijachutuse komitee vastu arvamuse nitrosoamiinide ja
sekundaarsete amiinide kohta (*). Selles arvamuses joudis tarbijachutuse komitee jareldusele, et puhtusenduet 50 pg
nitrosamiini kg kohta tuleks kohaldada toorainete ja kdigi potentsiaalselt moodustuvate nitrosamiinide suhtes, mitte
valmistoodete suhtes. Lisaks joudis tarbijaohutuse komitee jireldusele, et sekundaarsed amiinid ei tohiks kokku
puutuda juhuslike nitroosivate ainetega, niiteks nitritiga t66deldud toorainemahutitega. See arvamus kehtib ka
M-N-MA kohta, mis on sekundaarne amiin.

(4)  Tarbijaohutuse komitee jdudis 16. oktoobri 2020. aasta teaduslikus nduandes, mis kisitles tarbijaohutuse komitee
arvamust M-N-MA kohta, (%) jareldusele, et M-N-MA-d ei tohiks kasutada piikesekaitsetoodetes ega toodetes, mis on
ette ndhtud kaitseks loodusliku v6i kunstliku UV-valgusega kokkupuute korral. Teiste kosmeetikatoodete puhul pidas
tarbijachutuse komitee M-N-MA kasutamist ohutuks kontsentratsioonis kuni 0,1 % mittemahapestavate toodete
puhul ja 0,2 % mahapestavate toodete puhul.

(5)  Tarbijaohutuse komitee arvamuste ja teaduslike nduannete pdhjal voib delda, et M-N-MA kasutamine piikesekaitse-
toodetes ja toodetes, mis on ette nihtud kaitseks loodusliku voi tehisliku UV-valgusega kokkupuute korral, ning
muudes kosmeetikatoodetes, kus aine sisaldus on mittemahapestavates toodetes iile 0,1 % ja mahapestavates
toodetes iile 0,2 %, voib olla inimeste tervisele ohtlik. Seetdttu tuleks M-N-MA selline kasutamine keelata.

) ELTL 342,22.12.2009, lk 59.

%) Tarbijaohutuse komitee, Opinion on methyl-N-methylanthranilate, 13.-14. detsember 2011 (SCCS/1455/11).

Tarbijaohutuse komitee, Opinion on Nitrosamines and Secondary Amines in Cosmetic Products, 27. marts 2012 (SCCS/1458/11).

Scientific advice on the SCCS Opinion on methyl N-methylanthranilate (MNM) (SCCS/1455/11), 16. oktoober 2020 (SCCS/1616/20).
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(6)  Tarbijachutuse komitee arvamuste ja teaduslike nduannete pohjal voib ka M-N-MA kasutamine koos nitroosivate
ainetega olla ohtlik inimeste tervisele. Seetdttu tuleks M-N-MA selline kasutamine keelata, kehtestada tuleks
maksimaalne nitrosoamiinide piirnorm 50 pg/kg ja ndue hoida M-N-MAd sisaldavaid kosmeetikatooteid
nitritivabades mahutites.

(7)  Seepérast tuleks médrust (EU) nr 12232009 vastavalt muuta.

(8)  Toostusharule tuleks ette ndha mdistlik ajavahemik uute nduetega kohanemiseks, mil nad teevad vajalikud
muudatused toodete koostises ja mahutites, tagamaks, et turule lastakse tiksnes uutele nduetele vastavad
kosmeetikatooted. ToOstusharule tuleks ette niha ka moistlik ajavahemik selliste kosmeetikatoodete turult
korvaldamiseks, mis ei vasta uutele nduetele.

(9)  Kdesoleva maarusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise kosmeetikavahendite komitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Miiruse (EU) nr 1223/2009 IIT lisa muudetakse vastavalt kiesoleva méiruse lisale.

Artikkel 2

Kiesolev maarus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kéesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides lilkmesriikides.

Briissel, 31. jaanuar 2022

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN



Méiruse (EU) nr 12232009 111 lisa tabelisse lisatakse jirgmine kanne:

LISA

Aine médratlus Piirangud
Viitenum- Nimetus Maksimaalne mllfsi?;ztauﬁg;%j;ste
ber . . koostisainete . . . sisaldus ")
Keemiline nimetus | INN ihtses CASi number EU number Toote liik, kehaosa Kasutusvalmis Muud sonastus
nimestikus tootes
a b c d e f g h i
»323 | Methyl-N- 85-91-6 201-642-6 (a) Mittemahapestavad |a) 0,1 % Punkti a puhul — Mitte kasutada
methylanthranilate * tooted paiksekaitsetoodetes ja toodetes, mis
on ette nahtud kaitseks loodusliku voi
kunstliku UV-valgusega kokkupuute
korral.
(b) Mahapestavad too-|b) 0,2 % Nii a kui ka b puhul
ted — Mitte kasutada koos nitroosivate
ainetega
— Nitrosoamiini sisalduse piirnorm:
50 pglkg
— Hoida nitritivabas mahutis

* Alates 21. augustist 2022 ei lasta liidu turule kosmeetikatooteid, mis sisaldavad seda ainet ning ei vasta nendele piirangutele. Alates 21. novembrist 2022 ei tehta liidu turul kittesaadavaks kosmeetikatooteid,

mis sisaldavad seda ainet ning ei vasta nendele piirangutele.
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