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VERORDNUNG (EU) .../.... DER KOMMISSION

vom XXX

zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Europiischen Parlaments und

des Rates hinsichtlich der Verwendung von M ethyl-N-methylanthranilate in
kosmetischen Mitteln

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestlitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 30. November 2009 iiber kosmetische Mittel', insbesondere auf Artikel 31 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)

2

3)

Bei Methyl-N-methylanthranilate (M-N-MA) (CAS-Nr. 85-91-6) handelt es sich um
einen Duftinhaltsstoff, der i verschiedenen Kosmetika verwendet wird, darunter in
Parfums, Shampoos, Seifen und anderen Hygieneartikeln. M-N-MA unterliegt derzeit
keinen Verboten oder Beschrankungen gemill der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009.

Der Wissenschaftliche Ausschuss ,,Verbrauchersicherheit (SCCS) kam in emner vom
Plenum am 13.-14. Dezember 2011 verabschiedeten Stellungnahme? zu dem Schiuss,
dass kemne Sicherheitsbedenken hinsichtlich der Verwendung von M-N-MA in einer
Konzentration von bis zu 0,2 % in auszuspiilenden Mitteln bestehen. Der Ausschuss
wies ferner darauf hin, dass M-N-MA fototoxisch sei, was laut Stellungnahme das
grofite Risiko darstellt. M-N-MA kann zwar bis zu einer Konzentration von 0,1 % fiir
die Verwendung in vielen auf der Haut verbleibenden kosmetischen Mitteln sicher
sein; der SCCS stellte jedoch fest, dass bei Verwendung dieses Stoffes in
Sonnenschutzmitteln ~ oder  Sonnenpflegemitteln  oder  Produkten  (einschlieBlich
Duftstoffen), die zur Verwendung m lichtexponierten Bereichen bestimmt sind, en
Risiko nicht ausgeschlossen werden kann. Dariiber hinaus kam der SCCS zu dem
Schluss, dass M-N-MA aufgrund der Neigung des Stoffes zur Nitrosierung nicht in
Kombination mit nitrosierenden Stoffen verwendet werden solte und der
Nitrosamingehalt unter 50 pg/kg liegen sollte.

Auf dem Plenum vom 27. Mérz 2012 verabschiedete der SCCS eine Stellungnahme zu
Nitrosaminen und sekundiren Aminen.> In dieser Stellungnahme kam der SCCS zu
der Schlussfolgerung, dass die Remheitsspezifikation von 50 ug Nitrosamin/kg auf
Rohstoffe und alle potenziell entstehenden Nitrosamine, nicht aber fiir Fertigprodukte
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(4)

©)

(6)

()
(®)

©)

gelten sollte. Ferner kam der SCCS zu dem Schluss, dass die sekundidren Amine nicht
mit  zufilig  nitrosierenden  Stoffen, wie  beispielsweise  nitritbehandelten
Rohstoftbehiltern, in Berihrung kommen sollten. Diese Stellungnahme gilt auch fiir
den Stoff M-N-MA, bei dem es sich um ein sekunddres Amin handelt.

AnschlieBend kam der SCCS i emem wissenschafiichen Gutachten vom
16. Oktober 2020 zur Stellungnahme des SCCS zu M-N-MA* zu dem Schluss, dass
M-N-MA nicht in Sonnenschutzmitteln und Produkten verwendet werden sollte, die
fir die Exposition gegeniiber natiirlicher oder kiinstlicher UV-Strahlung vermarktet
werden. Bei anderen kosmetischen Mitteln befand der SCCS die Verwendung von M-
N-MA in emer Konzentration von bis zu 0,1 % bei Mitteln, die auf der Haut
verbleiben, und 0,2 % bei auszuspiilenden Mitteln als sicher.

Unter Beriicksichtigung der Stellungnahmen des SCCS und des wissenschaftlichen
Gutachtens besteht ein potenzielles Risiko fiir die menschliche Gesundheit, das sich
aus der Verwendung von M-N-MA in Sonnenschutzmitteln und Produkten, die fiir die
Exposition gegeniiber natiirlichem oder kiinstlichem UV-Licht vermarktet werden,
sowie in anderen kosmetischen Mitteln ergibt, bei denen die Konzentration des Stoffes
mehr als 0,1 % bei Mitteln, die auf der Haut verbleiben, und 0,2 % bei auszuspiilenden
Mitteln betrdgt. Daher sollte eimne entsprechende Verwendung von M-N-MA verboten
werden.

Unter Berticksichtigang der Stellingnahmen des SCCS und des wissenschaftlichen
Gutachtens besteht darliber hinaus ein potenzielles Risiko fiir die menschliche
Gesundheit durch die Verwendung von M-N-MA zusammen mit nitrosierenden
Agenzien. Daher sollten eine solche Verwendung von M-N-MA verboten, ein
Hochstgehalt von 50 pg/kg an Nitrosamin festgelegt und die Verpflichtung eingefiihrt
werden, kosmetische Mittel, die M-N-MA enthalten, in mnitritfreien Behéltern
aufzubewahren.

Die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sollte daher entsprechend gedndert werden.

Der Branche sollte eine angemessene Frist flr die Anpassung an die neuen
Anforderungen eingerdumt werden, imnerhalb der sie die Formulierung ihrer Produkte
und die erforderlichen Behdlter anpassen kann, damit sichergestellt ist, dass nur
Produkte, die die neuen Anforderungen erfiillen, in Verkehr gebracht werden. Zudem
sollte der Branche auch eine angemessene Frist gewédhrt werden, um kosmetische
Mittel vom Markt zu nehmen, die den neuen Anforderungen nicht geniigen.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme
des Stindigen Ausschusses flir kosmetische Mittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang III der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 wird gemid3 dem Anhang der vorliegenden
Verordnung geéndert.

Wissenschaftliches Gutachten zur Stellungnahme des SCCS zu Methyl-N-methylanthranilate,
(SCCS/1455/11), 16. Oktober 2020 (SCCS/1616/20).
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Artikel 2

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ithrer Veroffentichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Diese Verordnung ist m allen ihren Teilen verbindlich und gt unmittebar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula von der Leyen
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