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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2022/135 

frá 31. janúar 2022 

um breytingu á reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 að því er varðar notkun á 

metýl-N-metýlantranílati í snyrtivörur (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 frá 30. nóvember 2009 um snyrtivörur (1), einkum  

1. mgr. 31. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Efnið metýl-N-metýlantranílat (M-N-MA) (CAS-nr. 85-91-6) er ilmefni sem er notað í ýmsar snyrtivörur, þ.m.t. 

ilmvötn, hárþvottalegi, sápur og aðrar snyrtivörur. Metýl-N-metýlantranílat fellur sem stendur ekki undir neins konar 

bann eða takmörkun samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1223/2009. 

2) Vísindanefndin um öryggi neytenda komst að þeirri niðurstöðu í áliti sem var samþykkt á allsherjarfundi hennar  

13.–14. desember 2011 (2) að notkun metýl-N-metýlantranílats í styrk sem nemur allt að 0,2% í vörur sem á að skola 

burt eftir notkun skapi ekki öryggisvanda. Hún tók enn fremur fram að metýl-N-metýlantranílat valdi ljóseiturhrifum 

sem var eiturefnafræðilegi endapunkturinn sem skipti máli í þessu áliti. Þó svo að metýl-N-metýlantranílat kunni að vera 

öruggt til notkunar í styrk sem nemur allt að 0,1% í margar snyrtivörur sem ekki á að skola burt eftir notkun komst 

vísindanefndin um öryggi neytenda að því að ekki er unnt að útiloka áhættu við notkun þessa efnis í sólvarnarvörur eða 

sólumhirðuvörur (e. sun care product) eða vörur (þ.m.t. ilmefni) sem eru ætlaðar til notkunar á svæði sem verða fyrir 

geislun af völdum ljóss. Auk þess komst vísindanefndin um öryggi neytenda að þeirri niðurstöðu að þar eð metýl-N-

metýlantranílat hefur tilhneigingu til að mynda nítrósamín ætti ekki að nota það ásamt nítrósamínmyndandi efnum og 

nítrósamíninnihaldið ætti að vera undir 50 μg/kg. 

3) Á allsherjarfundi 27. mars 2012 samþykkti vísindanefndin um öryggi neytenda álit um nítrósamín og annars stigs amín 

(3). Í því áliti komist vísindanefndin um öryggi neytenda að þeirri niðurstöðu að forskrift fyrir hreinleika sem nemur  

50 μg nítrósamín/kg ætti að gilda um hráefni og um öll nítrósamín sem hugsanlega myndast en ekki um fullunnar vörur. 

Hún komst enn fremur að þeirri niðurstöðu að annars stigs amín ættu ekki að komast í snertingu við 

nítrósamínmyndandi aðskotaefni, s.s. hráefnaílát sem hafa verið meðhöndluð með nítríti. Þetta álit gildir einnig um 

metýl-N-metýlantranílat sem er annars stigs amín. 

4) Vísindanefndin um öryggi neytenda komst síðar að þeirri niðurstöðu í vísindalegri ráðgjöf 16. október 2020 um álit 

vísindanefndarinnar um öryggi neytenda um metýl-N-metýlantranílat (4) að ekki ætti að nota metýl-N-metýlantranílat í 

sólvarnarvörur og vörur sem eru markaðssettar m.t.t. geislunar af völdum útfjólublás náttúrulegs ljóss eða gerviljóss. Að 

því er varðar aðrar snyrtivörur taldi vísindanefndin um öryggi neytenda að notkun á metýl-N-metýlantranílati væri 

örugg í styrk sem nemur allt að 0,1% í vörur sem ekki á að skola burt eftir notkun og 0,2% í vörur sem á að skola burt 

eftir notkun. 

5) Í ljósi álita vísindanefndarinnar um öryggi neytenda og vísindalegrar ráðgjafar steðjar hugsanleg áhætta að heilbrigði 

manna vegna notkunar á metýl-N-metýlantranílati í sólvarnarvörur og vörur sem eru markaðssettar m.t.t. geislunar af 

völdum útfjólublás náttúrulegs ljóss eða gerviljóss og í aðrar snyrtivörur þar sem styrkur efnisins er meiri en 0,1% fyrir 

vörur sem ekki á að skola burt eftir notkun og 0,2% fyrir vörur sem á að skola burt eftir notkun. Þess vegna ætti að 

banna slíka notkun á metýl-N-metýlantranílati. 

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 22, 1.2.2022, bls. 2. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 130/2022 frá 

29. apríl 2022 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59. 

(2) Vísindanefndin um öryggi neytenda, „Opinion on methyl-N-methylanthranilate“, 13.–14. desember 2011 (SCCS/1455/11). 

(3) Vísindanefndin um öryggi neytenda, „Opinion on Nitrosamines and Secondary Amines in Cosmetic Products“, 27. mars 2012 

(SCCS/1458/11). 

(4) „Scientific advice on the SCCS Opinion on methyl N-methylanthranilate (MNM)“ (SCCS/1455/11), 16. október 2020 (SCCS/1616/20). 
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6) Í ljósi álita vísindanefndarinnar um öryggi neytenda og vísindalegrar ráðgjafar steðjar einnig hugsanleg áhætta að 

heilbrigði manna vegna notkunar á metýl-N-metýlantranílati ásamt nítrósamínmyndandi efnum. Þess vegna ætti að 

banna slíka notkun á metýl-N-metýlantranílati, fastsetja hámarksinnihald nítrósamína sem nemur 50 μg/kg og innleiða 

kröfu um að snyrtivörur sem innihalda metýl-N-metýlantranílat skuli geymdar í ílátum sem innihalda ekki nítrít. 

7) Því ætti að breyta reglugerð (EB) nr. 1223/2009 til samræmis við það. 

8) Gefa ætti iðnaðinum hæfilegan frest til að aðlagast nýju kröfunum með því að gera breytingar á efnasamsetningum og 

ílátum sem eru nauðsynlegar til að tryggja að einungis snyrtivörur, sem eru í samræmi við nýju kröfurnar, séu settar á 

markað. Einnig ætti að gefa iðnaðinum hæfilegan frest til að taka snyrtivörur, sem eru ekki í samræmi við nýju 

kröfurnar, af markaði. 

9) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um snyrtivörur. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Ákvæðum III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 er breytt í samræmi við viðaukann við þessa reglugerð. 

2. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 31. janúar 2022. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  
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VIÐAUKI 

Í töflunni í III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 er eftirfarandi færslu bætt við: 

Tilvísunar-

númer 

Auðkenning efna Takmarkanir 

Orðalag 

notkunarskilyrða og 

varnaðarorða Efnaheiti/INN 

Heiti í skrá yfir 

almenn heiti 

innihaldsefna 

CAS-númer EB-númer 
Vörutegund, 

líkamshlutar 

Hámarksstyrkur í 

efnablöndu sem 

er tilbúin til 

notkunar 

Annað 

a b c d e f g h i 

„323 Metýl-N-metýlantranílat 

(*) 

 85-91-6 201-642-6 a) Vörur sem 

ekki á að 

skola burt 

eftir notkun 

a) 0,1% Að því er varðar a-lið: Ekki til notkunar í 

sólvarnarvörur og vörur sem eru markaðs-

settar m.t.t. geislunar af völdum útfjólublás 

náttúrulegs ljóss eða gerviljóss. 

 

b) Vörur sem á 

að skola burt 

eftir notkun 

b) 0,2% Að því er varðar a- og b-lið: 

— Notist ekki með nítrósamínmyndandi 

efnum 

— Hámarksinnihald nítrósamína:  

50 μg/kg 

— Geymist í ílátum sem innihalda ekki 

nítrít 

(*) Frá og með 21. ágúst 2022 skal ekki setja snyrtivörur, sem innihalda þetta efni og eru ekki í samræmi við takmarkanirnar, á markað í Sambandinu. Frá og með 21. nóvember 2022 skal ekki bjóða snyrtivörur, sem 

innihalda þetta efni og eru ekki í samræmi við takmarkanirnar, fram á markaði í Sambandinu.“ 

 


