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REGLUGERD FRAMKV/AMDASTIORNARINNAR 2022/EES/32/12
(ESB) 2022/135

fra 31. jandar 2022

um breytingu a reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 ad pvi er vardar notkun &
metyl-N-metylantranilati i snyrtivorur (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 fra 30. névember 2009 um snyrtivorur (1), einkum
1. mgr. 31. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Efnid metyl-N-metylantranilat (M-N-MA) (CAS-nr. 85-91-6) er ilmefni sem er notad i ymsar snyrtivorur, p.m.t.
ilmvotn, harpvottalegi, spur og adrar snyrtivérur. Metyl-N-metylantranilat fellur sem stendur ekki undir neins konar
bann eda takmérkun samkveemt reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst ad peirri nidurstéou i aliti sem var sampykkt & allsherjarfundi hennar
13.-14. desember 2011 (2) ad notkun metyl-N-metylantranilats i styrk sem nemur allt ad 0,2% i vorur sem & ad skola
burt eftir notkun skapi ekki 6ryggisvanda. Hun tok enn fremur fram ad metyl-N-metylantranilat valdi ljéseiturhrifum
sem var eiturefnafradilegi endapunkturinn sem skipti mali i pessu aliti. b6 svo ad metyl-N-metylantranilat kunni ad vera
Oruggt til notkunar i styrk sem nemur allt ad 0,1% i margar snyrtivorur sem ekki & ad skola burt eftir notkun komst
visindanefndin um &ryggi neytenda ad pvi ad ekki er unnt ad Utiloka &hattu vid notkun pessa efnis i s6lvarnarvérur eda
s6lumhirduvorur (e. sun care product) eda vérur (b.m.t. ilmefni) sem eru atladar til notkunar & svadi sem verda fyrir
geislun af véldum ljoss. Auk pess komst visindanefndin um 6ryggi neytenda ad peirri nidurstddu ad par ed metyl-N-
metylantranilat hefur tilhneigingu til a8 mynda nitrésamin etti ekki ad nota pad d4samt nitrésaminmyndandi efnum og
nitrésamininnihaldid etti ad vera undir 50 pg/kg.

A allsherjarfundi 27. mars 2012 sampykkti visindanefndin um éryggi neytenda alit um nitrésamin og annars stigs amin
(3). 1 pvi aliti komist visindanefndin um 6ryggi neytenda ad peirri nidurstddu ad forskrift fyrir hreinleika sem nemur
50 ug nitrésamin/kg eetti ad gilda um hréefni og um 6ll nitrésamin sem hugsanlega myndast en ekki um fullunnar vérur.
Han komst enn fremur ad peirri nidurstddu ad annars stigs amin &ttu ekki ad komast i snertingu vio
nitrésaminmyndandi adskotaefni, s.s. hraefnailat sem hafa verid medhondlud med nitriti. petta alit gildir einnig um
metyl-N-metylantranilat sem er annars stigs amin.

Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst sidar ad peirri nidurstddu i visindalegri radgjof 16. oktober 2020 um alit
visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda um metyl-N-metylantranilat (4) ad ekki etti ad nota metyl-N-metylantranilat {
solvarnarvorur og vorur sem eru markadssettar m.t.t. geislunar af véldum Gtfjolublés néattarulegs 1joss eda gerviljéss. Ad
pvi er vardar adrar snyrtivorur taldi visindanefndin um &ryggi neytenda ad notkun & metyl-N-metylantranilati veeri
oOrugg i styrk sem nemur allt ad 0,1% i vorur sem ekki & ad skola burt eftir notkun og 0,2% i vorur sem & ad skola burt
eftir notkun.

I 1j6si alita visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda og visindalegrar rédgjafar stedjar hugsanleg &heetta ad heilbrigdi
manna vegna notkunar & metyl-N-metylantranilati i sélvarnarvérur og vorur sem eru markadssettar m.t.t. geislunar af
vOldum Utfjélublas nattdrulegs ljoss eda gerviljoss og i adrar snyrtivorur par sem styrkur efnisins er meiri en 0,1% fyrir
vorur sem ekki & ad skola burt eftir notkun og 0,2% fyrir vérur sem & ad skola burt eftir notkun. pess vegna etti ad
banna slika notkun & metyl-N-metylantranilati.

™)
Q)
®
O

@)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 22, 1.2.2022, bls. 2. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 130/2022 fra
29. april 2022 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

Stjtio. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59.

Visindanefndin um 6ryggi neytenda, ,,Opinion on methyl-N-methylanthranilate, 13.—14. desember 2011 (SCCS/1455/11).

Visindanefndin um 0Oryggi neytenda, ,,Opinion on Nitrosamines and Secondary Amines in Cosmetic Products®, 27. mars 2012
(SCCS/1458/11).

,.Scientific advice on the SCCS Opinion on methyl N-methylanthranilate (MNM)“ (SCCS/1455/11), 16. oktdber 2020 (SCCS/1616/20).
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6) i l1josi alita visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda og visindalegrar radgjafar stedjar einnig hugsanleg &hztta ad
heilbrigdi manna vegna notkunar & metyl-N-metylantranilati &samt nitrésaminmyndandi efnum. pbess vegna etti ad
banna slika notkun & metyl-N-metylantranilati, fastsetja hamarksinnihald nitrésamina sem nemur 50 pg/kg og innleida
kr6fu um ad snyrtivorur sem innihalda metyl-N-metylantranilat skuli geymdar i ilatum sem innihalda ekki nitrit.

7 pvi @tti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samraemis vid pad.

8) Gefa etti idnadinum hafilegan frest til ad adlagast nyju kréfunum med pvi ad gera breytingar &4 efnasamsetningum og
ilatum sem eru naudsynlegar til ad tryggja ad einungis snyrtivérur, sem eru i samraemi vid nyju kréfurnar, séu settar a
markad. Einnig etti ad gefa idnadinum hafilegan frest til ad taka snyrtivorur, sem eru ekki i samremi vid nyju
kréfurnar, af markadi.

9) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Akvadum 111, vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 31. jantar 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
[ t6flunni i 111. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er eftirfarandi feerslu bett vid:
Audkenning efna Takmarkanir
. . . Ordalag
Tllr:/flf:gf " Heiti | skrd yfir Vérutegund Z?rr:i%:';zsézrls(:; notkunarskilyrda og
Efnaheiti/INN 'aln'1enn heiti CAS-nimer EB-nlmer likamshlutar er tilbin til Annad varnadarorda
innihaldsefna
notkunar
a b c d e f g h i

»323 Metyl-N-metylantranilat 85-91-6 201-642-6 a) Vorur sem|a) 0,1% Ad pvi er vardar a-lid: Ekki til notkunar i
(@) ekki a ad solvarnarvorur og vorur sem eru markads-
skola  burt settar m.t.t. geislunar af voldum atfj6lublas

eftir notkun nattarulegs 1joss eda gerviljoss.

b) Voérur sem &|b) 0,2% Ad pvi er vardar a- og b-1id:

ao skola burt
eftir notkun

Notist ekki med nitrésaminmyndandi

efnum

Hamarksinnihald
50 ng/kg

nitrésamina:

Geymist i flatum sem innihalda ekki

nitrit

(*) Fra og med 21. agulst 2022 skal ekki setja snyrtivorur, sem innihalda petta efni og eru ekki i samraemi vid takmarkanirnar, & markad i Sambandinu. Frd og med 21. névember 2022 skal ekki bj6da snyrtivérur, sem
innihalda petta efni og eru ekki i samrami vid takmarkanirnar, fram 4 markadi i Sambandinu.*
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