7.5.2020 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 29/125

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2019/1966 2020/EES/29/16
fra 27. névember 2019

um breytingu og leidréttingu & 11., 111. og V. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1223/2009 um snyrtivérur (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 fra 30. névember 2009 um snyrtivorur (1), einkum
1. mgr. 15. gr. og fjérdu undirgrein 2. mgr. 15. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (2) er kvedid & um samreemda flokkun efna sem krabba-
meinsvaldandi, stokkbreytandi eda sem hafa eiturhrif & exlun (CMR-efni) & grundvelli visindalegs mats dhaettumatsnefndar
Efnastofnunar Evropu. Efnin eru flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & exlun
i undirflokki 1A, efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & e&xlun i undirflokki 1B eda efni
sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & axlun i 2. undirflokki med hlidsjon af umfangi
visbendinga um eiginleika peirra sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif 4 &xlun (CMR-
eiginleikar).

2) i 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 er kvedid & um ad bannad er ad nota i snyrtivrur efni sem hafa verid flokkud
sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & exlun i undirflokki 1A, 1B eda
2. undirflokki skv. 3. hluta VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 (CMR-efni). P6 mé nota efni sem er krabba-
meinsvaldandi, stokkbreytandi eda hefur eiturhrif & a&exlun i snyrtivérur ef skilyrdin, sem melt er fyrir i 6drum malslid
1. mgr. 15. gr. eda i annarri undirgrein 2. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009, eru uppfyllit.

3) Til ad koma i framkvaemd & samreemdan hatt & innri markadnum banni vid efnum sem eru krabbameinsvaldandi,
stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & a&xlun, til ad tryggja réttarvissu, einkum fyrir rekstraradila og l6gbeer landsyfirvold
og til ad tryggja 6fluga vernd fyrir heilbrigdi manna etti ad faera 61l efni sem eru krabbameinsvaldandi, stékkbreytandi
eda hafa eiturhrif & &xlun & skrana yfir bonnud efni i 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og, par sem vid &,

fella pau brott 0r skrdanum yfir efni sem saeta takmdrkunum og yfir leyfd efni i I1l. og V. vidauka vid pé reglugerd. Ef
skilyrdin, sem meelt er fyrir um i 6drum malslid 1. mgr. 15. gr. eda annarri undirgrein 2. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1223/2009, eru uppfyllt xtti ad breyta skranum yfir efni sem saeta takmorkunum eda leyfd efni i 111. og V. vidauka

vid pa reglugerd til samraemis vid pad.

4) Oll efni sem voru flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stékkbreytandi eda hafa eiturhrif 4 &xlun samkvaemt
reglugerd (EB) nr. 1272/2008 1. desember 2018, pegar reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2017/776 (3) tok gildi,
attu ad falla undir reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2019/831 (4). bessi reglugerd naer yfir efni, sem eru flokkud
sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stékkbreytandi eda hafa eiturhrif & a&xlun samkvaemt reglugerd framkvemda-
stjérnarinnar (ESB) 2018/1480 (5), sem kemur til framkvamda fr& og med 1. mai 2020.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 307, 28.11.2019, bls. 15. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 36/2020
frd 20. mars 2020 um breytingu & Il. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(®) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2017/776 fra 4. mai 2017 um breytingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pdkkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad framforum i taekni og visindum (Stjtid. ESB
L 116, 5.5.2017, bls. 1).

(%) Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/831 fra 22. mai 2019 um breytingu & I1., 111. og V. vidauka vid reglugerd Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur (Stjtid. ESB L 137, 23.5.2019, bls. 29).

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2018/1480 fra 4. oktéber 2018 um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad framférum i tekni og visindum og um
leidréttingu & reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) 2017/776 (Stjtid. ESB L 251, 5.10.2018, bls. 1).
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5) Ad pvi er vardar efnid 2-hydroxybensésyru, med heitid salisylsyra i alpjédlega nafnakerfinu fyrir innihaldsefni
snyrtivara (INCl-heiti), sem hefur verid flokkad sem efni sem er krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hefur
eiturhrif & @xlun i 2. undirflokki, var 16gd fram beidni um beitingu annars malslidar 1. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1223/2009 og pad hefur verid stadfest ad skilyrdid, sem kvedid er & um i pvi akvaeoi, sé uppfyllt.

6) Salisylsyra og solt hennar eru sem stendur skrad i ferslu 3 i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 sem
rotvarnarefni sem eru leyfd i snyrtivérum i styrk sem nemur allt ad 0,5% (syra).

7 Salisylsyra er einnig skrad i feerslu 98 i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 sem efni sem setir takmdrkunum
og er einungis leyft, pegar pad er notad i 6drum tilgangi en sem rotvarnarefni, i harvorur sem a ad skola burt eftir notkun
i styrk sem nemur allt ad 3,0% og i adrar vorur i styrk sem nemur allt ad 2,0%.

8) [ samraemi vid annan malslid 1. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 ma nota efni, sem er flokkad sem efni sem
er krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hefur eiturhrif & @xlun i 2. undirflokki, i snyrtivorur ef visindanefndin um
Oryggi neytenda hefur metid efnid og Grskurdad ad pad sé 6ruggt til notkunar i slikar vérur.

9) Visindanefndin um 6ryggi neytenda gaf Ut visindalegt &lit um salisylsyru (6) 21. desember 2018 par sem komist var ad
peirri nidurstdédu, & grundvelli fyrirliggjandi gagna, ad efnid sé oruggt fyrir neytendur pegar pad er notad sem
rotvarnarefni i snyrtivorur i styrk sem nemur allt ad 0,5% (syra) med tilliti til nagildandi takmarkana. Alit visinda-
nefndarinnar um 6ryggi neytenda & hvorki vid um vorur til munnhirdu né Gdanlegar vorur sem geetu leitt til vahrifa &
lungu neytenda vid inndndun.

10)  Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst einnig ad peirri nidurstédu ad salisylsyra sé 6rugg, pegar hin er notud i
6drum tilgangi en sem rotvarnarefni, i harvorur sem & ad skola burt eftir notkun i styrk sem nemur allt ad 3,0% og i
adrar vorur i styrk sem nemur allt ad 2,0% med tilliti til nagildandi takmarkana, ad undanskildu hudkremi, augnskugga,
augnharalit, augnlinupenna, varalit og lyktareydi med rdllu (e. roll-on deodorant). Alit visindanefndarinnar um 6ryggi
neytenda & hvorki vid um vorur til munnhirdu né Gdanlegar vorur sem geetu leitt til vahrifa & lungu neytenda vid
inndndun.

11) A& lokum komst visindanefndin um &ryggi neytenda ad peirri nidurstddu ad salisylsyra veeri augnertandi og geeti valdid
alvarlegum augnskada og benti hiin & ad sérstakar profanir steedu sem stendur yfir til ad meta hvort salisylsyra hafi
innkirtlatruflandi eiginleika og ad & grundvelli nidurstadna ur pessum préfunum pyrfti e.t.v. ad vega og meta hugsanlega
innkirtlatruflandi eiginleika salisylsyru i snyrtivérum.

12) 1 ljosi flokkunar & salisylsyru sem efni sem er krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hefur eiturhrif & axlun i
2. undirflokki og sem augnertandi efni sem getur valdid alvarlegum augnskada og i ljési alits visindanefndarinnar um
Oryggi neytenda atti ad leyfa efnid sem rotvarnarefni i snyrtivorur i styrk sem nemur allt ad 0,5% (syra), med tilliti til
nugildandi takmdérkunar, ad undanskildum vérum til munnhirdu og notkunar sem geti leitt til vahrifa & lungu endanlegra
notenda vid inndndun. Einnig atti ad leyfa hana, pegar hin er notud i 66rum tilgangi en sem rotvarnarefni, i harvérur
sem & ad skola burt eftir notkun i styrk sem nemur allt ad 3,0% og i adrar vorur i styrk sem nemur allt ad 2,0%, ad
undanskildu htdkremi, augnskugga, augnharalit, augnlinupenna, varalit og lyktareydi med rallu. Aldrei etti ad leyfa
hana til notkunar sem geti leitt til vahrifa & lungu endanlegs notanda vid innéndun. Med hlidsjon af nidurstddu
visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda um ad salisylsyra sé augnertandi tti ad breyta ntgildandi takmérkunum og
skilyrdum par sem kvedid er 4 um ad ekki skuli nota efnid i vorur fyrir bérn yngri en priggja ara, ad undanskildum
harpvottalegi, pannig ad pau nai yfir allar vorur fyrir bérn yngri en priggja ara. Adlaga etti takmarkanirnar, sem settar
eru fram i I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009, og skilyrdin, sem sett eru fram i V. vidauka vid pa reglugerd,
til samramis vid pad.

13)  Ad pvi er vardar 6ll dnnur efni en salisylsyru, sem voru flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi
eda hafa eiturhrif & &xlun samkvamt reglugerd (EB) nr. 1272/2008 med reglugerd (ESB) 2018/1480, hefur ekki verid
16gd fram beidni um undanpagu til notkunar i snyrtivérur. Engin pessara efna seeta sem stendur takmorkunum eda eru
leyfo i 111. eda V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009. Fjégur pessara efna eru sem stendur skrad i 1. vidauka vio
pa reglugerd. Beeta etti efnunum, sem eru ekki pegar skrad i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009, & skréna yfir
pau efni sem eru bénnud i snyrtivorum i peim vidauka.

() Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1601/18, http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/
sces_o_223.pdf
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14) Efnid 8-hydroxykindlin; kinélin-8-6l, med INCI-heitid oxykinolin, var flokkad sem efni sem er krabbameinsvaldandi,
stokkbreytandi eda hefur eiturhrif & &xlun i undirflokki 1B med reglugerd (ESB) 2017/776 en stlfatform pess, efnid
bis(8-hydroxykinolinium)stlfat, med INCI-heitid oxykinolinstlfat, hefur ekki verid flokkad sem efni sem er krabba-
meinsvaldandi, stokkbreytandi eda hefur eiturhrif & exlun. Badi efnin voru skrad i feerslu 395 i Il. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1223/2009 & peim timapunkti pegar flokkun oxykindlins sem efni sem er krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda
hefur eiturhrif & aexlun tok gildi og voru pau bénnud til notkunar i snyrtivérur nema ad uppfylltum peim skilyrdum sem
melt er fyrir um i ferslu 51 i Ill. vidauka vid pa reglugerd. par ed oxykinolin er flokkad sem efni sem er krabba-
meinsvaldandi, stokkbreytandi eda hefur eiturhrif & &xlun hefdi att ad fella pad brott ar faerslu 51 i Ill. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1223/2009. Med reglugerd (ESB) 2019/831 var feersla 51 hins vegar fyrir mistok felld brott i heild sinni,
pb.m.t. tilvisun i pa feerslu i faerslu 395 i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009. i pvi skyni ad endurspegla med réttum
heetti bannid vid oxykinolini i snyrtivérum & grundvelli flokkunar pess sem efni sem er krabbameinsvaldandi,
stokkbreytandi eda hefur eiturhrif & &xlun atti ad setja faerslu 51 aftur inn fyrir oxykinélinsulfat i 111. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1223/2009 og adlaga atti faerslu 395 i 11. vidauka vid pa reglugerd til samraemis vid pad.

15)  Efninu metylfenylendiamini, med INCI-heitid diamin6télten, var baett & skrana yfir bonnud efni i Il. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1223/2009 med reglugerd (ESB) 2019/831 sem farsla 1507. Su fersla samsvarar hins vegar ekki tilteknu efni
heldur hopi efna par sem einungis 4-metyl-m-fenylendiamin og 2-metyl-m-fenylendiamin, blanda og hvarfmassi pessara
tveggja efna hafa verid flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif &4 axlun
samkveemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008. Af pessum efnum sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa
eiturhrif & &xlun eru 4-metyl-m-fenylendiamin, 2-metyl-m-fenylendiamin og blanda pessara tveggja efna pegar skrad sem
feerslur 364, 413 og 1144 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 en hvarfmassi 4-metyl-m-fenylendiamins og
2-metyl-m-fenylendiamins hefur ekki enn verid bannadur til notkunar i snyrtivorur. bvi @tti ad breyta ferslu 1507 i
Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 pannig ad hin nai adeins yfir petta eina efni. bar ed efnin 4-metyl-m-
fenylendiamin og 2-metyl-m-fenylendiamin sem og blanda og hvarfmassi pessara efna, sem eru krabbameinsvaldandi,
stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & &xlun, eru einnig hluti af vidteekari hopi efna sem seeta takmdrkunum og eru skrdd sem
feersla 9 i 111. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 hefoi att ad undanskilja samsvarandi feerslur i 11. vidauka, p.m.t.
feersla 1507 med aordnum breytingum, fra ferslu 9. bvi etti ad adlaga faerslu 9 i Ill. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1223/2009 til samraemis vid pad.

16)  Enn fremur voru 19 efni eda hopar efna sem eru flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda
hafa eiturhrif & &xlun med reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2016/1179 (7), sem tok gildi 1. mars 2018, fyrir
mistok ekki ferd inn i reglugerd (ESB) 2019/831 pratt fyrir pa stadreynd ad engin beidni hefur verid 16gd fram um
notkun pessara efna eda hopa efna i snyrtivorur. Engin pessara efna eda hdpar efna seta sem stendur takmérkunum eda
eru leyfd i I1l. eda V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009. Sem stendur eru 18 af pessum efnum eda hdpum efna
ekki skrad i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og pvi etti ad feera pau & skrana yfir pau efni sem eru bénnud i
snyrtivorum i peim Il. vidauka. Eitt efnanna, p.e. dinatriumoktabdrat, vatnsfritt, tilheyrir hopi efna sem pegar eru skrad
sem farsla 1396 i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og etti ad hafa pad med i peirri ferslu. bvi etti ad
adlaga feerslu 1396 til samreemis vid pad.

17)  bvi etti ad breyta og leidrétta reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samramis vid pad.

18)  Breytingarnar & reglugerd (EB) nr. 1223/2009 byggjast & flokkun vidkomandi efna sem efni sem eru krabba-
meinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif 4 s&xlun med reglugerd (ESB) 2018/1480 og &ttu pvi ad koma til
framkveemda & sama degi og fyrrgreind flokkun.

19) 1 pvi skyni ad komast hja samfellu og réttardvissu fyrir rekstraradila atti leidréttingin & villunni, sem er innleidd med
reglugerd (ESB) 2019/831 ad pvi er vardar efnid oxykindlinsulfat, ad vera afturvirk fra gildistdkudegi peirrar
reglugerdar.

20)  Raostafanirnar, sem kvedio er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um snyrtivérur.

() Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2016/1179 fra 19. jali 2016 um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad teeknilegum og visindalegum framfoérum
(Stjtid. ESB L 195, 20.7.2016, bls. 11).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Akvadum 11, 111. og V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samreemi vid |. vidauka vid pessa reglugerd.

2.gr.

Akvadi 11. og 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 eru leidrétt i samraemi vid I1. vidauka vid pessa reglugerd.

3.gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
Akvadi 1. gr. koma til framkvaemda fra og med 1. mai 2020.

Akvadi a-lidar 1. lidar og b-lidar 2. lidar i 11. vidauka koma til framkvamda fra og med 11. jani 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 27. nbvember 2019.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



1. VIDAUKI

1) Akvedum Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt sem hér segir:

Eftirfarandi feerslum er bztt vio:

Tilvisunarndmer

Audkenning efna

Efnaheiti/INN CAS-ntmer Efnaheiti/INN
a b a b

1612 Fosmet (ISO),S-[(1,3-diox6-1,3-dihydr6-2H-is6ind6l-2-yl)metyl]-O,0- »1612 Fosmet (1SO),S-[(1,3-diox6-1,3-dihydr6-2H-is6inddl-2-yl)metyl]-
dimetylfosfordipidat, 0,0-dimetylfosfordipioat,
0,0-dimetyl-S-palimidometylfosfordipioat 0,0-dimetyl-S-palimidometylfosfordipioat

1613 Kaliumpermanganat 1613 Kaliumpermanganat

1614 2-bensyl-2-dimetylamind-4'-morfolindbutyréfendn 1614 2-bensyl-2-dimetylaminé-4'-morfolinobutyréfendn

1615 Kvisal6fop-p-tefuryl (1SO), 1615 Kvisal6fop-p-tefaryl (1SO),
(+/-) tetrahydrofurfaryl-(R)-2-[4-(6-kldrokinoxalin-2-yloxy)fenyloxy]propionat (+/-) tetrahydréfarfaryl-(R)-2-[4-(6-klérokinoxalin-2-

yloxy)fenyloxy]propionat

1616 Propikonasol (1SO), (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-diklérofenyl)-4-propyl-1,3- 1616 Propikonasol (ISO), (2RS,4RS;2RS,4SR)-1-{[2-(2,4-dikl6rofenyl)-4-
dioxolan-2-ylimetyl}-1H-1,2,4-triasol prépyl-1,3-dioxdlan-2-yllmetyl}-1H-1,2,4-triasol

1617 Pinoxaden (1S0), 8-(2,6-dietyl-4-metylfenyl)-7-0x06-1,2,4,5-tetrahydro-7H- 1617 Pinoxaden (1SO), 8-(2,6-dietyl-4-metylfenyl)-7-0x6-1,2,4,5-
pyrasol[1,2-d][1,4,5]oxadiasepin-9-yl-2,2-dimetylpropandat tetrahydro6-7H-pyrasél[1,2-d][1,4,5]oxadiasepin-9-yl-2,2-

dimetylprépanoat

1618 Tetrametrin (1SO), 1618 Tetrametrin (1SO),
(1,3-diox6-1,3,4,5,6,7-hexahydro-2H-is6inddl-2-yl)metyl-2,2-dimetyl-3-(2- (1,3-diox6-1,3,4,5,6,7-hexahydro-2H-is6inddl-2-yl)metyl-2,2-
metylprép-1-en-1-yl)sykldpropankarboxylat dimetyl-3-(2-metylprop-1-en-1-yl)syklépropankarboxylat

1619 (1,3,4,5,6,7-hexahydro-1,3-diox6-2H-is6inddl-2-yl)metyl (1R-trans)-2,2-dimetyl-3- 1619 (1,3,4,5,6,7-hexahydro-1,3-diox6-2H-is6inddl-2-yl)metyl (1R-trans)-
(2-metylprop-1-enyl)sykldpropankarboxylat 2,2-dimetyl-3-(2-metylprop-1-enyl)syklopropankarboxylat

1620 Spirédiklofen (1SO), 1620 Spirédiklofen (1SO),
3-(2,4-diklérofenyl)-2-ox6-1-oxaspird[4.5]dek-3-en-4-yl-2,2-dimetylbutyrat 3-(2,4-diklérafenyl)-2-0x6-1-oxaspird[4.5]dek-3-en-4-yl-2,2-

dimetylbutyrat

1621 Hvarfmassi 1-[2-(2-amindbUtoxy)etoxy]bat-2-ylamins og 1-({[2-(2-amin6batoxy)- 1621 Hvarfmassi 1-[2-(2-amindbutoxy)etoxy]but-2-ylamins og 1-({[2-(2-
etoxy]metyl}propoxy)bit-2-ylamins aminobutoxy)etoxy]metyl}propoxy)bat-2-ylamins

1622 1-vinylimidasol 1622 1-vinylimidasdl

1623 Amisutlbrom  (1SO),3-(3-brémo-6-flioré-2-metylindél-1-ylsafonyl)-N,N-dimetyl- 1623 Amisulbrom (1SO),3-(3-bréma-6-fltord-2-metylindol-1-ylsafonyl)-

1H-1,2,4-triasél-1-stulfonamid

N,N-dimetyl-1H-1,2,4-triasol-1-stlfénamid
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2) Akvedum Il1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt sem hér segir:

[ stad faerslu 98 kemur eftirfarandi:

,98 Bensdsyra, 2- Salicylic 69-72-7 200-712-3 | a) Harvorur sem & ao skola burt eftir | a) 3,0% Ma ekki nota i efnablondur fyrir born | Ma ekki nota fyrir
hydroxy- (*1) acid notkun b) 2,0% yngri en 3 ara. bérn yngri en
b)Adrar vorur, ad undanskildu Ekki til notkunar sem geti leitt til | priggjaara (*2)
hGdkremi, augnskugga, augnharalit, vahrifa & lungu endanlegs notanda vid
augnlinupenna, varalit og lyktareydi inndndun.
med rullu Ma ekki nota i vorur til munnhiréu.
I &0rum tilgangi en til ad hindra
myndun &rvera i vorunni. Tilgangurinn
verdur ad koma greinilega fram i
kynningu vorunnar.
(*1) Til notkunar sem rotvarnarefni, sja nr. 3 1 V. vidauka.
(*2) Einungis fyrir vorur sem gaetu verid notadar fyrir bérn yngri en priggja ara.«
3) Akvadum V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt sem hér segir:
i stad faerslu 3 kemur eftirfarandi:
Audkenning efna Skilyrdi Ordalag notkunarskilyrda
0g varnadarorda
Tilvisunar-
ndmer P M Hamarksstyrkur i
Efnaheiti/INN He|t|. |_s,_kra. yfir almenn CAS-nmer EB-nGmer Yorutegund, efnabléndu sem er Annad
heiti innihaldsefna likamshlutar A
tilbdin til notkunar
a b c d e f g h i
3 Salisylsyra (*3) Salicylic acid 69-72-7 200-712-3 0,5% (syra) M@ ekki nota i vorur fyrir bérn yngri | M4 ekki nota fyrir born
og solt hennar Calcium salicylate, 824-35-1, 212-525-4, 0,5% (syra) en 3 ara. yngri en priggja ara (*4)
magnesium salicylate, 18917-89-0, 242-669-3, Ma ekki nota i vorur til munnhirdu. M4 ekki nota fyrir bérn
MEA- salicylate, 59866- 70-5, 54- | 261-963-2, EKkKi til notkunar sem geeti leitt til yngri en priggja ara (*5)
sodium salicylate, 21-7,578-36-9, | 200-198-0, véhrifa & lungu endanlegs notanda vid
potassium salicylate, 2174-16-5 209-421-6, inndndun.
TEA- salicylate 218-531- M@ ekki nota i vorur fyrir bérn yngri
en priggja ara, ad undanskildum
harpvottalegi.
(*3) Til annarrar notkunar en sem rotvarnarefni, sja nr. 98 i I1l. vidauka.

(*%) Einungis fyrir vorur sem geetu verid notadar fyrir born yngri en priggja ara
(*5) Einungis fyrir vorur sem geetu verid notadar fyrir born yngri en priggja ara og sem eru i langvarandi snertingu vid horund.*
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1582700719380&uri=CELEX:32019R1966R(01)#ntr*1-L_2019324EN.01008002-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1582700719380&uri=CELEX:32019R1966R(01)#ntr*2-L_2019324EN.01008002-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1582700719380&uri=CELEX:32019R1966R(01)#ntc*1-L_2019324EN.01008002-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1582700719380&uri=CELEX:32019R1966R(01)#ntc*2-L_2019324EN.01008002-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1582700719380&uri=CELEX:32019R1966R(01)#ntr*3-L_2019324EN.01008002-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1582700719380&uri=CELEX:32019R1966R(01)#ntr*4-L_2019324EN.01008002-E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1582700719380&uri=CELEX:32019R1966R(01)#ntr*5-L_2019324EN.01008002-E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1582700719380&uri=CELEX:32019R1966R(01)#ntc*3-L_2019324EN.01008002-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1582700719380&uri=CELEX:32019R1966R(01)#ntc*4-L_2019324EN.01008002-E0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1582700719380&uri=CELEX:32019R1966R(01)#ntc*5-L_2019324EN.01008002-E0005

1. VIDAUKI

1) Akvedi Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 eru leidrétt sem hér segir:

a) I stad feerslu 395 kemur eftirfarandi:

Tilvisunarnimer

Audkenning efna

Efnaheiti/INN CAS-numer EB-nGmer
395 Hydrdxy-8-kindlin og stlfat pess, bis(8-hydroxykindlinium)- 148-24-3 205-711-1
sulfat, ad undanskilinni peirri notkun & stlfati sem kvedid er 134-31-6 205-137-1¢
aum i ferslu 51 1 I11. vidauka
b) 1 stad feerslu 1396 kemur eftirfarandi:
Audkenning efna
Tilvisunarnimer
Efnaheiti/INN CAS-numer EB-nlmer
a b c d

,,1396

Borot, tetraborét, oktabdrét og borsyrusolt og -esterar, p.m.t.:
Dinatriumoktaborat, vatnsfritt [1]
Dinatriumoktabdrattetrahydrat [2]

2-amindetanol, einester med borsyru [3]
2-hydroxyprépylammoniumtvivetnisortobdrat [4]
Kaliumborat, bdrsyrukaliumsalt [5]

Trioktyldédekylbdrat [6]

Sinkborat [7]

Natriumbérat, vatnsfritt  dinatriumtetraborat,  borsyra,
natriumsalt [8]

Tetrabordinatriumheptaoxid, hydrat [9]

Ortdborsyra, natriumsalt [10]
Dinatriumtetraboratdekahydrat, béraxdekahydrat [11]
Dinatriumtetraboratpentahydrat, boraxpentahydrat [12]

12008-41-2 [1]
12280-03-4 [2]
10377-81-8 [3]
68003-13-4 [4]
12712-38-8 [5]
- [6]
1332-07-6 [7]
1330-43-4 8]
12267-73-1[9]
13840-56-7 [10]
1303-96-4 [11]
12179-04-3 [12]

234-541-0 [1]
234-541-0 [2]
233-829-3 [3]
268-109-8 [4]
603-184-6 [5]
- [6]
215-566-6 [7]
215-540-4 [8]
235-541-3 [9]
237-560-2 [10]
215-540-4 [11]
215-540-4 [12]*
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c)

d)

[ stad feerslu 1507 kemur eftirfarandi:
Audkenning efna
Tilvisunarnimer
Efnaheiti/INN CAS-ntmer EB-ndmer
1507 Diaminétolien, metylfenylendiamin, teeknileg vara — hvarf- - —
massi [4-metyl-m-fenylendiamins og 2-metyl-m-fenylendia-
mins]
Eftirfarandi feerslum er beett vid:
Audkenning efna
Tilvisunarnimer
Efnaheiti/INN CAS-ntimer EB-nlmer
a b c d
51624 Pirimikarb (1SO), 2-dimetylamind-5,6-dimetylpyrimidin- 23103-98-2 245-430-1
4-yldimetylkarbamat
1625 1,2-dikl6ropropan; propylendiklorid 78-87-5 201-152-2
1626 Dodekylfendl, greindtt, [1] 121158-58-5 [1] 310-154-3 [1]
2-dddekylfendl, greindtt [2] 1801269-80-6 [2] - [2]
3-dodekylfendl, greindtt [3] 1801269-77-1 [3] - [3]
4-dodekylfendl, greindtt [4] 210555-94-5 [4] 640-104-9 [4]
Fendl, (tetraprépenyl) afleidur [5] 74499-35-7 [5] 616-100-8 [5]
1627 Kamatetralyl (1SO), 4-hydroxy-3-(1,2,3,4-tetrahydré-1- 5836-29-3 227-424-0
naftyl)kimarin
1628 Difenakdm (1SO), 3-(3-bifenyl-4-yl-1,2,3,4-tetrahydro-1- 56073-07-5 259-978-4
naftyl)-4-hydroxykimarin
1629 Brddifakim (1SO), 4-hydroxy-3-(3-(4'-brémé-4-bifenylyl)- 56073-10-0 259-980-5
1,2,3,4-tetrahydro-1-naftyl)kdmarin
1630 Flokamafen (1SO), hvarfmassi: cis-4-hydroxy-3-(1,2,3,4- 90035-08-8 421-960-0
tetrahydro-3-(4-(4-trifliorometylbensyloxy)fenyl)-1-
naftyl)kimarins og trans-4-hydroxy-3-(1,2,3,4-tetrahydro-3-
(4-(4-triflGorémetylbensyloxy)fenyl)-1-naftyl)kimarins
1631 Asetdklor (1SO), 2-kl6rd-N-(etoxymetyl)-N-(2-etyl-6- 34256-82-1 251-899-3

metylfenyl)asetamid
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Tilvisunarndmer

Audkenning efna

Efnaheiti/INN CAS-nmer EB-nGmer
a b c d
1632 e-glerdrtrefjar med deemigerdri samsetningu - -
1633 Glerortrefjar med deemigerdri samsetningu - -
1634 Bromadiolon (1SO), 3-[3-(4'-brémdbifenyl-4-yl)-3-hydroxy- 28772-56-7 249-205-9
1-fenylprépyl]-4-hydroxy-2H-krémen-2-6n
1635 Difepialon (1SO), 3-[3-(4-brémébifenyl-4-yl)-1,2,3,4- 104653-34-1 600-594-7
tetrahydronaftalen-1-yl]-4-hydroxy-2H-1-bensdpidpyran-
2-6n
1636 PerflGiorénénan-1-syra [1] 375-95-1 [1] 206-801-3 [1]
og natrium- [2] 21049-39-8 [2] -[2]
og ammoniums6lt hennar [3] 4149-60-4 [3] - [3]
1637 Disyklohexylpalat 84-61-7 201-545-9
1638 3,7-dimetylokta-2,6-diennitril 5146-66-7 225-918-0
1639 Bupirimat (ISO), 5-batyl-2-etylamin6-6-metylpyrimidin- 41483-43-6 255-391-2
4-yldimetylsalfamat
1640 Triflimisél (1SO), (1E)-N-[4-kl6ré-2-(trifliorémetyl)fenyl]- 68694-11-1 604-708-8
1-(1H-imidasol-1-yl)-2-prépoxyetanimin
1641 tert-butylvetnisperoxid 75-91-2 200-915-7¢
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2) Akvedi I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 eru leidrétt sem hér segir:

a)

| stad faerslu 9 kemur eftirfarandi:

Audkenning efna

Takmarkanir

Ordalag notkunarskilyrda og

varnadarorda
Tilvisunar- Heiti i skra Hamarksstyrkur
ntmer - . . )
Efnaheiti/INN yf!r_alr_nenn CAS-namer EB-nimer \{orutegund, : efnaplor\gu . Annad
heiti innihalds- likamshlutar sem er tilbdin til
efna notkunar
a b c d e f g h i

9 Metylfenylendiamin, N-setnar Harlitunarefni a) Til almennrar notkunar |a) Prenta skal & merkimidann:

afleidur og solt peirra (1), ad
undanskildum efninu undir
tilvisunarnimerum 9 aog 9 b
i pessum vidauka og efnum
undir tilvisunarnimerum 364,
413, 1144, 1310, 1313 og
1507 i I1. vidauka.

oxandi harlit-
unarvérum

b) Notkun i atvinnuskyni
Ad pvi er vardar a- og b-lid:
Eftir blondun vid oxandi
skilyrdi ma hdmarksstyrkur
vid notkun i har ekki fara
yfir 5%, reiknadur sem
6bundinn basi.

Blondunarhlutfallid.

A\ Litgjafar fyrir har geta kallad

fram alvarleg ofneemisvidbrogd.

Lesid og fylgid leidbeiningum.

Pessi vara er ekki &tlud til notkunar

fyrir einstaklinga sem eru yngri en

16 ara.

Timabundid hadflar med ,,svortum

hennalit (e. temporary black henna

tattoo) getur aukid heettu & ofnaemi.

EKki skal lita harid:

— ef pa ert med Gtbrot i andliti eda
med vidkvaeman harsvora,
ertingu i harsverdi eda
skaddadan harsvore,

— ef pa hefur einhvern timann
fundid fyrir 6paegindum eftir
héarlitun,

— ef pa hefur &dur fundid fyrir
6paegindum eftir timabundid
hadflar med svortum hennalit.

Inniheldur fenylendiamin

(t6ldendiamin).

Notist ekki til ad lita augnhar eda

augabrunir.*

b) Prenta skal & merkimidann:

Blondunarhlutfallid.
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Audkenning efna

Takmarkanir

Ordalag notkunarskilyrda og

varnadarorda
Tilvisunar-
namer Heiti i skra Hémarksstyrkur
- yfir almenn L o Vorutegund, i efnabléndu
Efnaheiti/INN heiti inninalgs- | CASMUMer | EBTUMET |y ehlutar | sem er tilbin il Annad
efna notkunar
a b c d e f g h i

,,Eingdngu til nota i atvinnuskyni.
Litgjafar fyrir har geta kallad fram
alvarleg ofnamisvidbrogo.

Lesid og fylgid leidbeiningum.

Pessi vara er ekki &tlud til notkunar

fyrir einstaklinga sem eru yngri en

16 ara.

Timabundid hadflar med ,,svortum

hennalit (e. temporary black henna

tattoo) getur aukid heettu & ofnaemi.

EKKi skal lita harid:

— ef pa ert med Gtbrot i andliti
eda med viokvaeman harsvora,
ertingu i harsverdi eda
skaddadan harsvoro,

— ef pa hefur einhvern timann
fundid fyrir 6paegindum eftir
héarlitun,

— ef pa hefur &dur fundid fyrir
6paegindum eftir timabundid
hadflar med svortum hennalit.

Inniheldur fenylendiamin (t6ld-

endiamin).

Notio videigandi hlifdarhanska.“
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b) Eftirfarandi feerslu er beett vio:

Audkenning efna

Takmarkanir

Tilvisunar- o | ; Ordalag notkunarskilyrda
ntimer B Heiti i skra yflr ] ] ) Hamarksstyrkur i 0g varnadarorda
Efnaheiti/INN almenn heiti CAS-nmer EB-nGmer Vorutegund, likamshlutar efnabléndu sem er Annad
innihaldsefna tilbdin til notkunar
a b c d e f g h i
w1 bis(8-hydroxy- | Oxyquinoline 134-31-6 205-137-1 Stddgari fyrir vetnisperoxid | (0,3% sem basi)
kinolinium)- [ sulphate i vorum sem & ad skola burt | (0,03% sem basi)*
sulfat eftir notkun

Stddgari fyrir vetnisperoxid
i harvérum sem ekki 4 ad
skola burt eftir notkun
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