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TILSKIPUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2020/2088 2021/EES/57/39
fra 11. desember 2020

um breytingu & I1. vidauka vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/48/EB ad pvi er vardar
merkingar ofneemisvaldandi ilmefna i leikfongum (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/48/EB fra 18. juni 2009 um 6ryggi leikfanga (1), einkum b-1id fyrstu
undirgreinar 1. mgr. 46. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [ tilskipun 2009/48/EB er melt fyrir um almenna skyldu til ad tilgreina & leikfangi, & afestum merkimida, & umbGdunum
eda & medfylgjandi fylgisedli, ef peim er beett vid i leikfang sem ilmefni, heiti 11 ofneemisvaldandi ilmefna ef styrkur
peirra fer yfir 100 mg/kg i leikfanginu eda ihlutum pess. Pessi ofnemisvaldandi ilmefni eru tilgreind i t&flunni i pridju
malsgrein 11. lidar 111. hluta 11. vidauka vid pa tilskipun.

2) Visindanefnd um &ryggi neytenda (SCCS), sem adstodar framkvaemdastjornina sem 6had ahattumatsstofnun & svidi
umtalsvert vandamal sem hefur pydingu i Evrdpu og ad vahrif af voldum ilmefna geti att sér stad vid notkun annarra
neysluvara, s.s. leikfanga. Visindanefndin um 6ryggi neytenda vekur einnig athygli & peirri préun ad & undanférnum
arum hefur ilmefnum verid beett i margar gerdir neysluvara, s.s. barnaleikféng, sem geti att umtalsverdan patt i vahrifum
& neytandann af véldum ilmefna i gegnum hid. Visindanefndin beetir pvi vid ad neytandinn verdi fyrir vahrifum af
voldum ilmefna sem er ad finna i margvislegum snyrtivorum, édrum neysluvérum, lyfjum og vegna véhrifa i starfi og
ad oll pessi vahrif séu mikilveeg i tengslum vid snertiofneemi par ed uppspretta vahrifanna sé ekki pad sem skiptir mestu
maéli heldur uppsafnadur skammtur & hverja flatareiningu. T toflu 13-1 i alitinu eru tilgreindir fjélmargir vidurkenndir
snertiofneemisvaldar hja ménnum.

3) Kdénnun & vegum Umhverfisverndarstofnunar Danmerkur (3) & ofnemisvaldandi efnum i vérum fyrir bérn synir ad
ofna@misvaldandi ilmefni finnast i leikfongum, p.e. i métunarleir, slimi, bradu, bangsa og gimmiteygjum.

4) Sérfreedingahopurinn um 6ryggi leikfanga veitir framkvemdastjorninni radgjof vid ad undirbda tillégur ad nyrri 16ggjof
og stefnufrumkveedi & svioi leikfangadryggis. Hlutverk pessa undirhops um idefni i leikfongum (hér & eftir nefndur
»i0efnaundirhopurinn®) er ad veita radgjof um idefni sem heimilt er ad nota i leikfongum.

5) A fundi sinum 13. september 2019 (4) minnti sérfreedingahGpurinn um 6ryggi leikfanga 4 ad ofnemisvaldandi efni,
hvort sem pad finnist i snyrtivorum eda i leikfongum, sé alltaf ofneemisvaldandi. Hinn svokalladi edliseiginleiki efnisins
er 6hadur notkun efnisins og er til stadar 6had pvi hvort ofneemisvaldandi efni sé notad i snyrtivorur eda leikféng. Af
pessum s6kum telur sérfreedingahopurinn ad ofneemisvaldandi efni, sem skapar ahaettu i snyrtivorum, geti ad sama skapi

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 423, 15.12.2020, bls. 53. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 210/2021
fra 9. Jali 2021 um breytingu & I1. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtio. ESB L 170, 30.6. 2009, bls. 1.

(@ Alit visindanefndarinnar um &ryggi neytenda vardandi ofnaemisvaldandi ilmefni i snyrtivérum, 26.-27. jani 2012 (SCCS/1459/11).
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_102.pdf

(®) Umhverfis- og matveelaraduneyti Danmerkur — Umhverfisverndarstofnun. Kénnun a ofn@misvaldandi efnum i vérum fyrir born — leikfong
og snyrtivorur. Konnun & efnum i neysluvorum nr. 148, 2016.
https://www2.mst.dk/Udgiv/publications/2016/08/978-87-93529-00-7.pdf

(*) Fundargerd sérfreedingahdpsins um oryggi leikfanga fra 13. september 2019. https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/
index.cfm?do=groupDetail.groupMeeting&meetingld=17996
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haft i for med sér ahettu i leikfdngum. Hann undirstrikadi pvi mikilvaegi pess ad taka fullt tillit til alits visindanefndar-
innar um dryggi neytenda, og undanfarandi nefnda hennar, um ofnemisvaldandi ilmefni i snyrtivérum pegar reglur eru
settar um ofnaemisvaldandi ilmefni i leikfongum.

6) Meirihluti fulltrda i idefnaundirhépnum komst ad peirri nidurstédu a fundi sinum 3. mai 2018 (5) ad bata etti
vidurkenndum snertiofnemisvéldum, sem eru tilgreindir i t6flu 13-1 i aliti visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda fra
26. 0g 27. juni 2012, i skrana yfir ofnemisvaldandi ilmefni sem verdur ad tilgreina & leikfangi, a &festum merkimida, a
umbudum eda & medfylgjandi fylgisedli, eins og pau eru skrad i toflunni i pridju undirgrein 11. lidar Ill. hluta
I1. vidauka vid tilskipun 2009/48/EB.

7 Hinn 13. september 2019 stadfesti sérfraedingahopurinn um 6ryggi leikfanga nidurstédur idefnaundirhdpsins.

8) A fundi sinum 13. september 2019 vakti sérfreedingahdpurinn um éryggi leikfanga athygli & pvi ad faersla 4 i toflunni, i
pridju malsgrein 11. lidar I11. hluta Il. vidauka vid tilskipun 2009/48/EB um sitronell6l, CAS-ndmer 106-22-9, tekur
adeins til bléndu tveggja handhverfuforma af sitronelldli. Samkveemt sérfreedingahdpnum ettu kréfur um merkingar po
einnig ad taka til handhverfuformanna tveggja sem eru skrad sem CAS-nimer 1117-61-9 og 7540-51-4 i t6flu 13-1 i
aliti visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda fra 26. og 27. juni 2012.

9) [ ljési alits visindanefndarinnar um éryggi neytenda fra 26. og 27. juni 2012 og tilmala sérfreedingahdpsins um 6ryggi
leikfanga frd 13. september 2019 @ttu ofnemisvaldandi ilmefnin, sem eru tilgreind i t6flu 13-1 i Aliti visinda-
nefndarinnar um 6ryggi neytenda fra 26. og 27. jani 2012, ad falla undir kréfur um merkingar pegar pau finnast i
leikfongum. Feera etti pvi ilmefnin, sem falla ekki enn undir bann eda kréfur um merkingar sem melt er fyrir um i
tilskipun 2009/48/EB, i t6fluna i pridju malsgrein 11. lidar 111. hluta I1. vidauka vid pa tilskipun.

10)  bvi atti ad breyta tilskipun 2009/48/EB til samraemis vid pad.

11)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun, eru i samra@mi vid alit nefndarinnar sem komid var & fot skv.
1. mgr. 47. gr. tilskipunar 2009/48/EB.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr.
Akvadum 11, vidauka vid tilskipun 2009/48/EB er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa tilskipun.
2.gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
4. juli 2022. bau skulu pegar i stad senda framkvaemdastjorninni texta pessara dkvaeda.

pau skulu beita pessum akveedum frd og med 5. juli 2022.

pegar adildarrikin sampykkja pessi akveedi skal vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau eru
birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni helstu akvaedi Ur landslégum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi ner til.

3.0r.
Tilskipun pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
4.gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

(5) Fundargerd idefnaundirhops sérfreedingahdpsins um o6ryggi leikfanga fra 3. mai 2018. https://ec.europa.eu/transparency/regexpert/
index.cfm?do=groupDetail.groupMeetingDoc&docid=19025
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Gjort i Brussel 11. desember 2020.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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VIDAUKI

Toflunni 1 prioju malsgrein 11. lidar I11. hluta 1. vidauka er breytt sem hér segir:

1) 1 stad feerslu 4 kemur eftirfarandi:

Nr.

Heiti ofnemisvaldandi ilmefnis

CAS-nUmer

»4)

Sitrénellol

106-22-9, 1117-61-9, 7540-51-4*.

2) Eftirfarandi

feerslum er beett vio:

Nr. Heiti ofnzemisvaldandi ilmefnis CAS-ntimer
»12) Asetylsedren 32388-55-9

13) Amylsalisylat 2050-08-0

14) trans-anetol 4180-23-8

15) Bensaldehyd 100-52-7

16) Kamféra 76-22-2, 464-49-3

17) Karvon 99-49-0, 6485-40-1, 2244-16-8
18) B-karyofyllen (oxid) 87-44-5

19) Rdsaketdn-4 (Damaskendn) 23696-85-7

20) a-damaskén (TMCHB) 43052-87-5, 23726-94-5

21) cis-B-damaskén 23726-92-3

22) &-damaskaén 57378-68-4

23) Dimetylbensylkarbinylasetat (DMBCA) 151-05-3

24) Hexadekandlakton 109-29-5

25) Hexametylindan6pyran 1222-05-5

26) (DL)-Liménen 138-86-3

27) Linalylasetat 115-95-7

28) Ment6l 1490-04-6, 89-78-1, 2216-51-5
29) Metylsalisylat 119-36-8

30) 3-metyl-5-(2,2,3-trimetyl-3-syklépenten-1-yl)-pent-4-en-2-61 | 67801-20-1

31) a-pinen 80-56-8

32) B-pinen 127-91-3

33) Prépylidenpalio 17369-59-4

34) Salisylaldehyd 90-02-8

35) a-santaldl 115-71-9

36) B-santalol 77-42-9

37) Sklaredl 515-03-7

38) a-terpinedl 10482-56-1, 98-55-5

39) Terpinedl (blanda hverfna) 8000-41-7

40) Terpindlen 586-62-9

41) Tetrametylasetyloktahydrénaftalen 54464-57-2, 54464-59-4, 68155-66-8, 68155-

67-9
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42) Trimetylbensenprépanél (Majantol) 103694-68-4
43) Vanillin 121-33-5
44) liImberkja (Cananga odorata) og ilmberkjuolia (Ylang-ylang | 83863-30-3, 8006-81-3
oil)
45) Olia ar berki atlassedrusar (Cedrus atlantica) 92201-55-3, 8000-27-9
46) Olia ur laufi kanilkassiu (Cinnamomum cassia) 8007-80-5
47) Olia 0r kanilberki (Cinnamomum zeylanicum) 84649-98-9
48) Olia r blémi beiskjuappelsinu (Citrus aurantium amara) 8016-38-4
49) Olia ar berki beiskjuappelsinu (Citrus aurantium amara) 72968-50-4
50) Olia ar berki bergamotappelsinu (Citrus bergamia), pressud | 89957-91-5
51) Olia Ur berki sitrénu (Citrus limonum), pressud 84929-31-7
52) Olia ar berki naflaappelsinu (Citrus sinensis (sh. Aurantium | 97766-30-8, 8028-48-6
dulcis)), pressud
53) Olia dr sitronugrasi (Cymbopogon citratus/schoenanthus) 89998-14-1, 8007-02-01, 89998-16-3
54) Olia dr laufum gimvida (Eucalyptus spp.) 92502-70-0, 8000-48-4
55) Olia ar laufum/blémum negultrés (Eugenia caryophyllus) 8000-34-8
56) Laknajasmina (Jasminum grandiflorum/officinale) 84776-64-7, 90045-94-6, 8022-96-6
57) Blyantseinir (Juniperus virginiana) 8000-27-9, 85085-41-2
58) Olia Ur &vexti larvidar (Laurus nobilis) 8007-48-5
59) Olia ar laufum larvidar (Laurus nobilis) 8002-41-3
60) Olia ar fraejum larvidar (Laurus nobilis) 84603-73-6
61) Blendingur ilmvendils (Lavandula hybrida) 91722-69-9
62) limvendill (Lavandula officinalis) 84776-65-8
63) Piparmynta (Mentha piperita) 8006-90-4, 84082-70-2
64) Hrokkinmynta (Mentha spicata) 84696-51-5
65) Fostulilja (Narcissus spp.) Ymsar tegundir, p.m.t. 90064-25-8
66) llImpelargonia (Pelargonium graveolens) 90082-51-2, 8000-46-2
67) Pinus mugo 90082-72-7
68) Runnafura (Pinus pumila) 97676-05-6
69) limstjarna (Pogostemon cablin) 8014-09-3, 84238-39-1
70) Olia ar résum (Rosa spp.) Ymsar tegundir, p.m.t. 8007-01-0, 93334-48-6,
84696-47-9, 84604-12-6, 90106-38-0, 84604-
13-7,92347-25-6
71) Hvitur sandelvidur (Santalum album) 84787-70-2, 8006-87-9

72)

Terpentinuolia

8006-64-2, 9005-90-7, 8052-14-0*




