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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/621 2016/EES/52/29
fra 21. april 2016

um breytingu 4 VI. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og raosins (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivérur (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 fra 30. november 2009 um snyrtivorur (1), einkum
2. mgr. 31. gr.,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Visindanefndin um snyrtivorur og adrar neytendavorur en matveeli, en i hennar stad kom visindanefndin um
neysluvorur (SCCP) samkvemt akvordun framkvemdastjornarinnar 2004/210/EB (%), en i hennar stad kom
visindanefndin um 6ryggi neytenda (SCCS) samkveemt akvordun framkvamdastjornarinnar 2008/721/EB (3), skiladi
aliti 25. juni 2003 (%) par sem fram kemur ad sinkoxid geti almennt talist deitrad efni, p.m.t. pegar pad er notad i
snyrtivorur. Hins vegar var ekki tekio tillit til moguleikans a upptdku vid inndndun og visindanefndin um neysluvorur
1ét 11j6s ahyggjur vardandi 6ryggi mikromalads sinkoxids vegna skorts & areidanlegum oryggismalsskjolum um efnio.
Eftir ad framkveemdastjornin hafdi 6skad eftir nanari utlistun stadfesti visindanefndin um neysluvérur (°) ad notkun
sinkoxids, sem er ekki i nanoformi, i snyrtivorur veeri 6rugg upp ad hamarksstyrknum 25% og ad leggja atti fram
fullnaegjandi gdégn vegna dhattumats a sinkoxioi i nanéformi.

2)  Oskad var eftir pvi ad visindanefndin um 6ryggi neytenda annadist dryggismat a sinkoxidi i nanéformi og skiladi hin
aliti 18. september 2012 (°) sem fylgt var eftir med vidbot fra 23. juli 2013 (7). Visindanefndin um 6ryggi neytenda
komst ad peirri nidurstodu, a grundvelli fyrirliggjandi gagna, ad haegt sé ad lita svo a4 ad notkun & nandéégnum
sinkoxids me0 tilgreindum eiginleikum, sem utblamasiu i sélarvorn i styrk sem nemur allt ad 25%, skapi ekki dhaettu
a skadlegum ahrifum & menn eftir notkun & had. Auk pess tilgreindi visindanefndin um 6ryggi neytenda ad engar
sannanir liggi fyrir um upptéku nandagna sinkoxids gegnum hud og med ikomuleid um munn. Vid utreikning a
oryggismorkum leidir Gtreikningur a vahrifum fra nan66gnum sinkoxids til peirrar nidurstodu ad oryggismork séu
vidunandi, baedi vardandi ikomuleid um munn og gegnum hud. Visindanefndin um 6ryggi neytenda stadfesti sidar ad
nota megi sinkoxid i nandformi i snyrtivorur, adrar en sélarvorn sem atlud er til notkunar & hud.

3) Eiginleikarnir sem visindanefndin um 6ryggi neytenda tilgreindi i aliti sinu varda edlisefnafradilega eiginleika efnisins
(s.s. hreinleika, uppbyggingu og utlit, dreifingu kornastaerdar og vatnsleysni) og hvort efnid er 6hudad eda htidad med
tilteknum idefnum. Nota ma Onnur innihaldsefni snyrtivara sem hudunarefni svo fremi sem visindanefndinni um
Oryggi neytenda hefur veridsynt fram 4 ad pau séu orugg og hafi engin ahrif 4 eiginleika agna, sem varda hegdun
og/eda eiturefnafraedileg ahrif, samanborid vid nandefni sem fjallad er um i vidkomandi aliti visindanefndarinnar
um Oryggi neytenda. Framkvamdastjornin telur pvi ad pessir edlisefnafredilegu eiginleikar og krofur vardandi
htounarefni &ttu ad endurspeglast i reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

4) Visindanefndin um 6ryggi neytenda taldi einnig, a grundvelli fyrirliggjandi upplysinga, ad notkun & nan66gnum
sinkoxids 1 G0avorur geti ekki talist 6rugg. Auk pess benti visindanefndin um 6ryggi neytenda a pad i frekara aliti
fra 23. september 2014, til skyringar & merkingu heitisins ,,udanleg notkun/vérur (e. sprayable) fyrir nanéform
kolsvertu (kinroks) CI 77266, titandioxids og sinkoxids (%), ad dhyggjur hennar takmarkist vid udavorur sem gaetu

(*) Dbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 106, 22.4.2016, bls. 4. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 150/2016 fra 8. juli 2016
um breytingu a II. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(3 Stjtio. ESB L 66, 4.3.2004, bls. 45.

() Stjtio. ESB L 241, 10.9.2008, bls. 21.

(*) Visindanefndin um snyrtivirur og adrar neytendavdrur en matveeli/0649/03, http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/sccp/documents/out222
en.pdf

(®) Visindanefndin um neysluvérur/0932/05, http:/ec.europa.ew/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/scep_o 00m.pdf SCCP/1147/07, http://ec.curopa.
eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/scep_o 123.pdf  and ~ SCCP/1215/09,  http://ec.europa.cu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/
scep_o_167.pdf

(°) Visindanefndn um 6ryggi neytenda/1489/2012 Revision of 11 December 2012, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/
sces_o_103.pdf

(7) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1518/13 Revision of 22 April 2014, http://ec.curopa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/
sces_o_137.pdf

(®) Visindanefndin um &ryggi neytenda/1539/14 Revision of 25 June 2015, http://ec.curopa.cu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/
sces_o_163.pdf
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leitt til vahrifa fra sinkoxidi & lungu neytenda vid innéndun. Visindanefndin um oryggi neytenda tilgreindi einnig
a0 sinkoxid, sem er ekki i nandformi, hafi svipud eiturhrif og sinkoxid i nandformi ad pvi er vardar eiturhrif & lungu
eftir inndndun.

5)  T1jési alita visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda, sem nefnd eru hér ad framan, telur framkvamdastjornin ad leyfa
@tti sinkoxio, sem er ekki i nanoformi, til notkunar sem ttblamasiu i snyrtivorur; leyfa atti sinkoxid i nan6formi
(samkvaemt nakvemum skilgreiningum visindanefndarinnar um Oryggi neytenda) til notkunar sem utblamasiu i
snyrtivorur. Leyfa @tti beedi form efnisins { hamarksstyrk sem nemur 25%, ad undanskildri notkun sem geeti leitt til
vahrifa 4 lungu endanlegs notanda vid innéndun.

6) Framkvaemdastjornin telur ad breyta atti VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 1 peim tilgangi a0 laga hann
a0 framforum 1 teekni og visindum.

7)  Radstafanirnar, sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vio alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Akvadum VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 21. april 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.





