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A BIZOTTSAG (EU) 2022/135 RENDELETE
(2022. januar 31.)
az 1223[2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a ,Methyl-N-methylanthranilate”
kozmetikai termékekben valo felhaszndldsa tekintetében torténd médositdsirdl
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintette] a kozmetikai termékekrsl sz6lo, 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 31. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A ,Methyl-N-methylanthranilate” (a tovabbiakban: M-N-MA) (CAS-szdm: 85-91-6) egy illatanyag-Gsszetevs, amelyet
kiilonféle kozmetikai termékekben — tobbek kozott mindségi illatszerekben, samponokban, szappanokban és egyéb
piperecikkekben — haszndlnak. Az M-N-MA jelenleg nem tartozik az 1223/2009/EK rendelet szerinti tilalom vagy
korlatozas hatalya ald.

(2) A fogyasztok biztonsdgaval foglalkoz6 tudomdnyos bizottsdg (FBTB) a 2011. december 13-14-i plendris iilésén
elfogadott szakvéleményében (}) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az M-N-MA-nak a leoblitendd termékekben
legfeljebb 0,2 %-os koncentraciéban torténd hasznélatdval kapcsolatban nem meriiltek fel biztonsigi aggalyok.
Megjegyezte tovabbd, hogy az M-N-MA fototoxikus, ami az emlitett vélemény szerint aggodalomra okot add
toxikologiai végpont. Mig az M-N-MA legfeljebb 0,1 %-os koncentrdciéban biztonsdgos lehet szdmos nem
ledblitendS kozmetikai termékben, az FBTB megallapitotta, hogy a kockdzat nem zarhat6 ki abban az esetben, ha az
anyagot fényvédS vagy napvédd termékekben, illetve fénynek kitett teriileteken torténd felhasznaldsra szdnt
termékekben (beleértve az illatanyagokat is) haszndljdk. Ezen tilmenden az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
mivel az M-N-MA hajlamos a nitrozalasra, nitrozdlé anyagokkal egyiitt nem hasznalhatd, és a nitrézamintartalom
nem haladhatja meg az 50 pg/kg-ot.

(3)  2012. mdrcius 27-i plendris iilésen az FBTB szakvéleményt (°) fogadott el a nitrézaminokrdl és a szekunder
aminokrol. Véleményében az FBTB arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az 50 pg nitrozamin/kg tisztasdgi elGirdsnak a
nyersanyagokra és az Gsszes potencidlisan képzédott nitrézaminra, nem pedig a késztermékekre kell vonatkoznia.
Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a szekunder aminok nem érintkezhetnek véletlenszertien nitrozald
anyagokkal, példaul nitrittel kezelt nyersanyag-taroléedényekkel. Ez a vélemény az M-N-MA-ra is vonatkozik, amely
szekunder amin.

(4)  Ezt kovetSen az FBTB az M-N-MA-r6l sz6l6 FBTB-szakvéleményre vonatkozd, 2020. oktdber 16-i tudomdnyos
szakvéleményében (*) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az M-N-MA nem haszndlhaté fényvédd termékekben,
valamint a természetes vagy mesterséges UV-fényben valé haszndlatra szdnt termékekben. Mas kozmetikai
termékeket illetGen az FBTB gy itélte meg, hogy az M-N-MA haszndlata a nem leoblitendd termékek esetében
legfeljebb 0,1 %-os, a ledblitendd termékek esetében pedig legfeljebb 0,2 %-os koncentraciéban biztonsdgos.

(5) Az FBTB szakvéleményeinek és tudomdnyos szakvéleményeinek fényében az M-N-MA fényvéds termékekben,
természetes vagy mesterséges UV-fényben torténd hasznédlatra szdnt termékekben, valamint mds kozmetikai
termékekben valé haszndlata kockdzatot jelenthet az emberi egészségre, amennyiben az anyag koncentricidja a
nem leoblitendd termékek esetében meghaladja a 0,1 %-ot, a ledblitend termékek esetében pedig a 0,2 %-ot. Ezért
az M-N-MA ilyen hasznalatat meg kell tiltani.

() HLL 342, 2009.12.22,, 59. 0.

() FBTB (a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg): Szakvélemény a ,methyl-N-methylanthranilate”r6l, 2011.
december 13-14. (SCCS[1455[11).

() FBTB (a fogyasztok biztonsdgdval foglalkozé tudomdnyos bizottsdg): Szakvélemény a nitrézaminokrdl és a szekunder aminokrol,
2012. mércius 27. (SCCS[1458/11).

(*) Scientific advice on the SCCS Opinion on methyl N-methylantranlate (Tudomdanyos szakvélemény a ,methyl-N-methylanthranilate”-ra
vonatkozé szakvéleményrél) (MNM) (SCCS[1455/11), 2020. oktdber 16. (SCCS[1616/20).
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(6) Az FBTB szakvéleményeinek és tudomanyos szakvéleményeinek fényében az M-N-MA nitrozalé anyagokkal t6rténd
egyiittes haszndlata is kockdzatot jelenthet az emberi egészségre. Ezért meg kell tiltani az M-N-MA ilyen haszndlatit,
a maximdlis nitrézamintartalmat 50 pg/kg-ban kell meghatdrozni, és be kell vezetni egy, az M-N-MA-t tartalmazé
kozmetikai termékek nitritmentes troléedényekben tartdsdra vonatkozé kovetelményt.

(7) Az 1223/2009/EK rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(8) Az dgazati szereplSknek észszer( hatarid6t kell biztositani, hogy alkalmazkodni tudjanak az 6ij kovetelményekhez és
elvégezhessék a termékek osszetételének és a tiroldedényeknek az annak biztositdsdhoz sziikséges kiigazitdsait, hogy
kizardlag az 1j kovetelményeknek megfelel§ kozmetikai termékek kertiljenek forgalomba. Az dgazati szereplSknek
ahhoz is észszer(i hatdrid6t kell biztositani, hogy ki tudjak vonni a forgalombdl az Gj kovetelményeknek meg nem
felels kozmetikai termékeket.

(9) Az e rendeletben foglalt intézkedések Gsszhangban vannak a Kozmetikai Termékek Allandé Bizottsiganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1223/2009/EK rendelet III. melléklete e rendelet mellékletének megfelelGen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. januar 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az 1223/2009/EK rendelet III. mellékletében a tdbldzat a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki.

Az anyag azonositdsa Korlatozdsok
~ « Az alkalmazdsi
. . Az osszetevék Legnagyobb ) y
Hlvatlfozam glosszdriumédban koncentréci6 a f‘felteitelek &S
szam Kémiai név/INN szerepld CAS-szdm EC-szdm A termék tipusa, testrészek | felhaszndldsra Egyéb 1g}{{e meztete-
kozhasznalata kész sek szovege
név készitményben
a b c d e f g h i
»323 | Methyl-N- 85-91-6 201-642-6 a) nem leoblitendd ter-|a) 0,1 % Az a) esetében: Nem haszndlhat6

methylanthranilate *

mékek

b) leoblitendd termékek

b) 0,2%

fényvédd termékekben, valamint a
természetes vagy mesterséges
UV-fényben val6 hasznalatra szdnt
termékekben.

Az a) és b) esetében:
— Nitrozdlé anyagokkal nem hasz-
nélhat6

— A nitrézamintartalom legfeljebb
50 pg/kg lehet

— Nitritmentes tiroléedényben téro-
lando

* 2022. augusztus 21-t6l az emlitett anyagot tartalmazé és a korldtozdsoknak nem megfeleld kozmetikai termékek nem hozhatdk forgalomba az Unid piacdn. 2022. november 21-t6l az emlitett anyagot
tartalmaz6 és a korldtozdsoknak nem megfeleld kozmetikai termékek nem forgalmazhatdk az Unid piacén.”

vlce 1

[OH ]

elde sofereary omwn redoing zy

‘1'¢ce0c



	A Bizottság (EU) 2022/135 rendelete (2022. január 31.) az 1223/2009/EK európai parlamenti és tanácsi rendeletnek a Methyl-N-methylanthranilate kozmetikai termékekben való felhasználása tekintetében történő módosításáról 
	MELLÉKLET 


