Nr. 72/154 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 8.11.2018

REGLUGERD FRAMKV/AMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2018/978 2018/EES/72/07
fra 9. jali 2018

um breytingu a Il. og I11. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivorur (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Utdreettir og oliur ar Tagetes erecta, Tagetes minuta og Tagetes patula eru mikid notud ilmefni i mérg ilmefnasambénd
sem eru notud i ilmvétn. Visindanefndin um neysluvérur, en i hennar stad kom visindanefndin um 6ryggi neytenda
(SCCS), komst ad peirri nidurstodu i aliti sinu fra 21. juni 2005 (2) ad ekki atti ad nota Utdreetti og oliur Ur Tagetes erecta,
Tagetes minuta og Tagetes patula i snyrtivorur par ed ekki hefdi verid synt fram & rugg mork.

2) Eftir framlagningu uppfeerdra malsskjala um éryggismat & Gtdrattum og olium Gr Tagetes minuta og Tagetes patula i 4gust
2013 sampykkti visindanefndin um éryggi neytenda endurskodad alit 25. mars 2015 (3). I pvi aliti, eins og pad var leidrétt
13. desember 2017 (4), komst visindanefndin um 6ryggi neytenda ad peirri nidurstddu, ad pvi er vardar Utdreetti og oliur
Ur Tagetes minuta og Tagetes patula i vérum sem ekki & ad skola burt eftir notkun (ad undanskildum sélvarnarvérum og
vorum sem eru markadssettar m.t.t. geislunar af véldum Gtfjolublés néttarulegs 1jéss eda gerviljoss), ad hdmarksstyrkur,
sem nemur 0,01% i bléndu sem er tilbdin til notkunar, sé 6ruggur ad pvi tilskildu ad innihald alfaterpienyls (terpi6fens) i
pessum utdrattum og olium fari ekki yfir 0,35%. Visindanefndin um &ryggi neytenda komst pvi ad peirri nidurstéou ad
ekki atti ad nota Utdreetti og oliur Ur Tagetes minuta og Tagetes patula sem innihaldsefni i s6lvarnarvérur og i vorur sem
eru markadssettar m.t.t. geislunar af véldum utfjélublas nattirulegs 1j6ss eda gerviljoss.

3) Hinn 6. oktdber 2016 (5) tilgreindi visindanefndin um 6ryggi neytenda i athugasemd vid alit sitt fra 25. mars 2015, ad pvi
er vardar Utdreetti og oliur Ur Tagetes minuta og Tagetes patula, ad fastsetja etti hamarksstyrk, sem nemur 0,1% i bléndu
sem er tilbuin til notkunar, i vérum sem & ad skola burt eftir notkun.

4) [ ljosi &lits visindanefndarinnar um neysluvérur fra 21. jini 2005 stedjar hugsanleg ahztta ad heilbrigdi manna vegna
notkunar & Utdreetti Ur bldmi Tagetes erecta og oliu Ur blomi Tagetes erecta i snyrtivorur. bvi atti ad banna pessi efni i
snyrtivorur og beeta peim & skrana yfir bdnnud efni i 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

5) [ ljosi alits visindanefndarinnar um neysluvérur fra 21. jini 2005, endurskodads alits visindanefndarinnar um oryggi
neytenda fra 25. mars 2015, eins og pad var leidrétt 13. desember 2017, og athugasemdar visindanefndarinnar um dryggi
neytenda fra 6. oktober 2016 stedjar hugsanleg aheetta ad heilbrigdi manna vegna notkunar & Gtdreetti Ur blémi og oliu ur
blémi Tagetes minuta og Tagetes patula i snyrtivorur i styrk sem fer yfir 0,01% i vérum sem & ekki ad skola burt eftir
notkun og 0,1% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun og vegna notkunar pessara Gtdratta og olia i vérur sem & ekki ad
skola burt eftir notkun eda vorur sem & ad skola burt eftir notkun ef innihald alfaterpienyls (terpiéfens) i Gtdraettinum eda
oliunni fer yfir 0,35%. Einnig stedjar hugsanleg ahatta ad heilbrigdi manna vegna notkunar & Gtdreetti Ur blémi og oliu ar
blémi Tagetes minuta og Tagetes patula, i hvada styrk sem er, i sdlvarnarvérur og i vorur sem eru markadssettar m.t.t.
geislunar af voldum Gtfjolublas nattdrulegs ljoss eda gerviljoss. bvi atti ad baeta pessum efnum & skrana yfir efni sem eru
had takmorkunum i 111. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/20009.

6) Rétt pykir ad kveda a um hefilegan frest til ad gera idnadinum kleift ad adlagast nyjum bénnum og takmérkunum. Flékin
og timafrek tilhdgun vid breytingar & efnasamsetningu ilmefna tti ad endurspeglast i lengri fresti en idnadinum er
almennt gefinn til adlégunar & vérum.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 176, 12.7.2018, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 188/2018 fra
21. september 2018 um breytingu & I1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Visindanefndin um neysluvérur/0869/05; https://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/sccp_o_025d.pdf;

(3) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1551/15; https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_172.pdf

(4 Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1551/15;
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_172.pdf

(5) Fundargerd allsherjarfundar visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda 6. oktdber 2016:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs2016_mi_plenary_02_en.pdf
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7) pvi etti ad breyta Il. og I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samraemis vid pad.

8) Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um snyrtivérur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Akvadum 11. og 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

Fra og med 1. mai 2019 skal ekki setja snyrtivérur, sem innihalda eitt eda fleiri af peim efnum sem eru bénnud med pessari
reglugerd, og snyrtivorur, sem innihalda eitt eda fleiri af peim efnum sem eru takmérkud med pessari reglugerd og eru ekki i
samraemi vid paer takmarkanir sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd, & markad i Sambandinu.

Fr& og med 1. 4gust 2019 skal ekki bjoda snyrtivorur, sem innihalda eitt eda fleiri af peim efnum sem eru bénnud med pessari
reglugerd, og snyrtivérur, sem innihalda eitt eda fleiri af peim efnum sem eru takmorkud med pessari reglugerd og eru ekki i
samrami vid peer takmarkanir sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd, fram & markadi i Sambandinu.

3.0r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 9. jali 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

Akvaedum 11. og 1. vidauka er breytt sem hér segir:
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1) Eftirfarandi feersla beetist vid i toflunni i 11. vidauka:
Audkenning efna
Tilvisunarnimer
Efnaheiti/INN CAS-nlimer EB-nlmer
a b c d
,1383 Utdrattur ar blémi Tagetes erecta (*) 90131-43-4 290-353-9
Olia Ur blomi Tagetes erecta (**) 90131-43-4 290-353-9/-

(*) Fraog med 1. mai 2019 skal ekki setja snyrtivérur, sem innihalda petta efni, & markad i Sambandinu. Fra og med 1. 4gust 2019 skal ekki bjéda snyrtivorur, sem innihalda petta efni, fram & markadi i Sambandinu.
(**) Frdog med 1. mai 2019 skal ekki setja snyrtivorur, sem innihalda petta efni, & markad i Sambandinu. Frd og med 1. 4gUst 2019 skal ekki bj6da snyrtivorur, sem innihalda petta efni, fram & markadi i Sambandinu.

2) Eftirfarandi feerslur beetist vid i t6éflunni i 111. vidauka:
Ordalag
Audkenning efna Takmarkanir nc_)tkunar-
- skilyrda og
Tilvisunar- varnadarorda
namer
Heiti i skra yfir Véruteqund Hamarksstyrkur {
Efnaheiti/INN almenn heiti CAS-nimer EB-nGmer . gund, efnablondu sem er Annad
S likamshlutar s
innihaldsefna tilbdin til notkunar
a b c d e f g h i
,»308 Utdrattur ar blémi | Tagetes minuta 91770-75-1; 294-862-7; a) Vorur sem ekki|a) 0,01% Ad pvi er vardar a- og b-lid: Innihald
Tagetes minuta (*) |flower extract 91770-75-1/8016- |294-862-7 & ad skola burt alfaterpienyls (terpidfens) i uatdreettinum/
Olia Ur blomi Tagetes minuta  |84-0 eftir notkun olfunni < 0,35%.
Tagetes minuta | flower oil b) Vorursem aad|b) 0,1% Ad pvi er vardar a-lid: EkKki til notkunar i
**) skola burt eftir sOlvarnarvorur og vorur sem eru markads-

notkun

settar m.t.t. geislunar af véldum utfjélublas
nattarulegs ljéss eda gerviljéss.

Ad pvi er vardar a- og b-lid: Ef um er ad
reeda sameinada notkun med Tagetes patula
(feersla 309) skal samanlagt heildarinnihald
Tagetes i bléndu sem er tilbdin til notkunar
ekki fara yfir hdmarksstyrkleikamorkin sem
sett eru fram i g-dalki.
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Ordalag
Audkenning efna Takmarkanir ngtkunar-
o skilyrda og
Tilvisunar- varnadarorda
namer
Heiti i skra yfir Véruteaund Hamarksstyrkur {
Efnaheiti/INN almenn heiti CAS-ntimer EB-nlmer . gund, efnabléndu sem er Annad
S likamshlutar .
innihaldsefna tilbdin til notkunar
a b c d e f g h i
309 Utdrattur ar blomi | Tagetes patula 91722-29-1, 294-431-3; a) Vorur sem ekki|a) 0,01% Ad pvi er vardar a- og b-lid: Innihald
Tagetes patula flower extract 91722-29-1/8016- |294-431-3/- 4 ad skola burt alfaterpienyls (terpidfens) i atdreettinum/
*kk H 4 1 V)
(***) Tagetes patula 84-0 eftir notkun olfunni < 0,35%.
Olia ur blémi flower oil b) Vérursem4ad|b) 0,1% Ad pvi er vardar a-lid: Ekki til notkunar i

Tagetes patula

(****)

skola burt eftir
notkun

solvarnarvérur og vorur sem eru markads-
settar m.t.t. geislunar af véldum utfjélubléas
nattarulegs ljoss eda gerviljoss.

Ad pvi er vardar a- og b-lid: Ef um er ad
reeda sameinada notkun med Tagetes minuta
(feersla 308) skal samanlagt heildarinnihald
Tagetes i blondu sem er tilbuin til notkunar
ekki fara yfir hamarksstyrkleikamérkin sem
sett eru fram i g-dalki.

(*) Fraogmed 1. mai 2019 skal ekki setja snyrtivorur, sem innihalda petta efni og eru ekki i samrami vid takmarkanirnar, & markad i Sambandinu. Fra og med 1. 4gust 2019 skal ekki bjéda snyrtivorur, sem innihalda
petta efni og eru ekki i samraemi vid takmarkanirnar, fram & markadi i Sambandinu.

)

petta efni og eru ekki i samraemi vid takmarkanirnar, fram & markadi i Sambandinu.

(***)

petta efni og eru ekki i samrami vid takmarkanirnar, fram & markadi i Sambandinu.

(****)

petta efni og eru ekki i samraemi vid takmarkanirnar, fram 4 markadi i Sambandinu.*

Fra og med 1. mai 2019 skal ekki setja snyrtivorur, sem innihalda petta efni og eru ekki i samraemi vid takmarkanirnar, & markad i Sambandinu. Fra og med 1. 4gust 2019 skal ekki bj6da snyrtivorur, sem innihalda
Fra og med 1. mai 2019 skal ekki setja snyrtivérur, sem innihalda petta efni og eru ekki i samrami vid takmarkanirnar, & markad i Sambandinu. Fra og med 1. 4glst 2019 skal ekki bjéda snyrtivorur, sem innihalda

Fra og med 1. mai 2019 skal ekki setja snyrtivorur, sem innihalda petta efni og eru ekki i samraemi vid takmarkanirnar, & markad i Sambandinu. Fra og med 1. agust 2019 skal ekki bj6da snyrtivorur, sem innihalda
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