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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2022/1181 

frá 8. júlí 2022 

um breytingu á inngangsorðum V. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins  

(EB) nr. 1223/2009 um 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 formaldehýð (CAS-nr. 50-00-0, EB-nr. 200-001-8) hefur verið flokkað sem krabbameinsvaldur (undirflokkur 1B) 

og húðnæmir (1. undirflokkur) í 3. hluta VI. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1272/2008 (2). Samkvæmt 15. gr. 

reglugerðar (EB) nr. 1223/2009 er bannað að nota efni í snyrtivörur sem hafa verið flokkuð sem krabbameinsvaldandi í 

undirflokki 1B í þeim viðauka. Þess vegna er bannað að nota formaldehýð sem slíkt í snyrtivörur og er það sem stendur 

skráð í færslu 1577 í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009. 

2) Í V. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 er skrá yfir efni sem eru leyfð til notkunar sem rotvarnarefni í 

snyrtivörur. Nokkur þessara rotvarnarefna losa formaldehýð jafnt og þétt til að hafa rotverjandi áhrif í fullunnu 

snyrtivörunni (svokölluð formaldehýðlosandi efni). Formaldehýðlosandi efni eru bæði notuð í snyrtivörur sem ekki á að 

skola burt eftir notkun og sem á að skola burt eftir notkun. 

3) Til að upplýsa neytendur sem eru næmir fyrir formaldehýði um tilvist formaldehýðs sem getur valdið 

ofnæmisviðbrögðum kemur fram í 2. lið inngangsorðanna í V. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 að merkja skal 

allar fullunnar vörur, sem innihalda efni sem eru skráð í þeim viðauka og sem losa formaldehýð, með sérstöku 

viðvöruninni „inniheldur formaldehýð“ ef styrkur formaldehýðs í fullunnu vörunni fer yfir 0,05%. 

4) Vísindanefndin um öryggi neytenda komst að þeirri niðurstöðu í vísindalegri ráðgjöf sinni frá 7. maí 2021 (3) að 

núverandi viðmiðunarmörk sem nema 0,05% (500 ppm) veiti ekki nægilega vernd fyrir neytendur sem eru næmir fyrir 

formaldehýði. Vísindanefndin um öryggi neytenda komst enn fremur að þeirri niðurstöðu að til að vernda mikinn 

meirihluta þessara neytenda ætti að lækka núverandi viðmiðunarmörk fyrir kröfuna um merkingar í 0,001% (10 ppm) 

sem ættu að gilda um heildarmagn formaldehýðs sem er losað, án tillits til þess hvort vara inniheldur eitt eða fleiri 

formaldehýðlosandi efni. 

5) Í ljósi álits vísindanefndarinnar um öryggi neytenda má draga þá ályktun að hugsanleg áhætta fyrir heilbrigði manna 

sem stafar af notkun tiltekinna efna sem losa formaldehýð í fullunnum snyrtivörum réttlæti lægri viðmiðunarmörk, að 

því er varðar kröfuna um að merkja slíkar vörur með sérstöku viðvöruninni „inniheldur formaldehýð“, en þau sem eru 

sem stendur í gildi. Lækka ætti þessi viðmiðunarmörk eins og vísindanefndin um öryggi neytenda leggur til. Því ætti að 

breyta reglugerð (EB) nr. 1223/2009 til samræmis við það. 

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 184, 11.7.2022, bls. 3. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 315/2022 frá 

9. desember 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) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 frá 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna, um 

breytingu og niðurfellingu á tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 1907/2006 (Stjtíð. ESB L 353, 

31.12.2008, bls. 1). 

(3) Vísindanefndin um öryggi neytenda, „Scientific advice on the threshold for the warning ‘contains formaldehyde’ in Annex V, preamble 

point 2 for formaldehyde-releasing substances“, lokaútgáfa frá 7. maí 2021, SCCS/1632/21. 
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6) Gefa ætti iðnaðinum hæfilegan frest til að aðlagast nýju kröfunum með því að gera nauðsynlegar breytingar á 

merkingum sem og á efnasamsetningum sem eru nauðsynlegar til að tryggja að einungis snyrtivörur, sem eru í samræmi 

við nýju kröfurnar, séu settar á markað. Einnig ætti að gefa rekstraraðilum hæfilegan frest til að taka snyrtivörur af 

markaði sem uppfylla ekki nýju kröfurnar og voru settar á markað áður en nýja ákvæðið um merkingar tekur gildi. Þess 

vegna ætti umbreytingartímabilið, að teknu tilliti til tiltölulega lítillar áhættu í tengslum við formaldehýðlosandi efni og 

mikils fjölda snyrtivara sem um er að ræða, að vera 24 og 48 mánuðir, eftir því sem við á. 

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Í stað 2. liðar í inngangsorðunum í V. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 kemur eftirfarandi: 

„2. Allar fullunnar vörur sem innihalda efni sem eru skráð í þessum viðauka og sem losa formaldehýð skulu merktar með 

viðvöruninni „losar formaldehýð“ ef heildarstyrkur formaldehýðs sem losað er í fullunnu vörunni fer yfir 0,001%  

(10 ppm), án tillits til þess hvort fullunna varan inniheldur eitt eða fleiri efni sem losa formaldehýð. 

Þó má setja allar fullunnar vörur sem innihalda efnin sem um getur í fyrstu undirgrein, sem uppfylla ákvæði reglugerðar 

(EB) nr. 1223/2009 eins og hún gildir 30.júní 2022, á markað í Sambandinu til 31. júlí 2024 og bjóða þær fram á markaði í 

Sambandinu til 31. júlí 2026.“ 

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 8. júlí 2022. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 __________  


