Nr. 44/154 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 29.5.2019

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2018/1847 2019/EES/44/32
fra 26. névember 2018

um breytingu a V. vidauka vio reglugerd Evréopupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

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)

2)

3)

4)

Efnid bifenyl-2-6l og s6lt pess, sem hafa fengid heitin o-fenylfendl, MEA o-fenylfenat, kalium o-fenylfenat og natrium
o-fenylfenat samkveemt alpjédlegu nafnakerfi fyrir innihaldsefni snyrtivara, eru sem stendur leyfd samkvaeemt faerslu
7 i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 sem rotvarnarefni i snyrtivorum med hamarksstyrk sem nemur 0,2%
(sem fendl) i efnabléndu sem er tilbuin til notkunar.

Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra 25. juni 2015 (2), ad pvi er vardar notkun &
o-fenylfendli sem rotvarnarefni, ad hamarksstyrkur, sem nemur 0,2% i snyrtivorum sem ekki & ad skola burt eftir
notkun, veeri ekki éruggur en ad hamarksstyrkur, sem nemur 0,15% i slikum vorum, geti talist éruggur og ad
h&marksstyrkur, sem nemur 0,2% i vorum sem & ad skola burt eftir notkun, sé talinn éruggur. Visindanefndin um 6ryggi
neytenda komst einnig ad peirri nidurstddu ad hugsanlega vaeri haegt ad rekja skada & sjonkerfi til o-fenylfendls.

[ kj6lfar athugunarefna sem nokkur adildarriki hafa latid i 1jos vardandi notkun MEA o-fenylfenats, kalium
o-fenylfenats og natrium o-fenylfentats tilgreindi visindanefndin um &ryggi neytenda i vidbot vid framangreint alit, sem
var sampykkt 21.-22. febriar 2018 (3), ad ekki sé haegt ad nota sému nidurstdour sem slikar, sem varda drugg
notkunargildi o-fenylfendls, um natrium o-fenylfenat, kalium o-fenylfenat eda MEA o-fenylfenat. Visindanefndin um
Oryggi neytenda lysti pvi yfir ad natrium o-fenylfenat, kalium o-fenylfenat og MEA o-fenylfenat geti hugsanlega haft
Oflugri eiturhrif en o-fenylfendl vegna meiri gegnprengingar um had. Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst ad
peirri nidurst6du ad ekki veeri haegt ad Gtiloka hugsanlega aheettu fyrir heilbrigdi manna vegna notkunar & pessum efnum
sem rotvarnarefni i snyrtivorur.

[ lj6si framangreindra alita visindanefndarinnar um éryggi neytenda og med tilliti til hugsanlegrar &haettu fyrir heilbrigdi
manna sem stafar af notkun pessara efna skal leyfa notkun & o-fenylfendli sem rotvarnarefni i styrk sem nemur ad hamarki

™)

O]
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 300, 27.11.2018, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 123/2019
fra 8. mai 2019 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtia. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59.

Visindanefndin um 6ryggi neytenda, ,,Opinion on o-Phenylphenol, Sodium o-phenylphenate and Potassium o-phenylphenate* (Alit um
o-fenylfendl, natrium o-fenylfenat og kalium o-fenylfenat), 25. juni 2015, SCCS/1555/15, endurskodun fra 15. desember 2015.
Visindanefndin um 0Oryggi neytenda, ,,Addendum to the scientific opinion on the use as preservative of o-Phenylphenol, Sodium
o-phenylphenate and Potassium o-phenylphenate (SCCS/1555/15) Here: the use as preservative of Sodium o-phenylphenate, Potassium
o-phenylphenate, MEA o-Phenylphenate 21-22/02/2018, SCCS/1597/18* (Vidbot vid visindalegt 4lit um notkun 4 o-fenylfendli, natrium
o-fenylfenati og kalium o-fenylfenati sem rotvarnarefni (SCCS/1555/15) Hér: notkun & natrium o-fenylfenati, kalium o-fenylfenati og
MEA o-fenylfenati sem rotvarnarefni 21-22/02/2018, SCCS/1597/18).
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0,15% i snyrtivorum sem ekki & ad skola burt eftir notkun og 0,2% i snyrtivorum sem & ad skola burt eftir notkun. Ad
auki eetti ad tilgreina ad fordast eigi snertingu vid augu. Ekki etti ad leyfa notkun & natrium o-fenylfenati, kalium
o-fenylfenati og MEA o-fenylfenati sem rotvarnarefni.

5) Pvi @tti ad breyta V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samremis vid pad.

6) Gefa @tti ionadinum hafilegan frest til ad adlagast nyju kréfunum med pvi ad gera naudsynlegar breytingar a
efnasamsetningum til ad tryggja ad einungis vorur, sem eru i samraemi vid pessar krofur, séu settar 4 markad. Einnig etti
ad gefa idnadinum hafilegan frest til ad taka vérur, sem eru ekki i samraemi vid nyju kréfurnar, af markadi.

7) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
[ stad faerslu 7 i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 komi textinn i vidaukanum vid pessa reglugerd.
2.gr.

1. Fradog med 17. jani 2019 skal ekki setja snyrtivorur, sem innihalda bifenyl-2-81 og eru ekki i samraemi vid skilyrdin sem
meelt er fyrir um i pessari reglugerd, & markad i Sambandinu.

Fra og med 17. september 2019 skal ekki bjéda snyrtivérur, sem innihalda bifenyl-2-81 og eru ekki i samraemi vid skilyrdin sem
meelt er fyrir um i pessari reglugerd, fram & markadi i Sambandinu.

2. Frd og med 17. juni 2019 skal ekki setja snyrtivérur, sem innihalda natrium 2-bifenylat, kalium 2-bifenylat eda
2-amindetan-1-6l;2-fenylfendl sem rotvarnarefni, & markad i Sambandinu.

Frd og med 17. september 2019 skal ekki bjéda snyrtivérur, sem innihalda natrium 2-bifenylat, kalium 2-bifenylat eda
2-amindetan-1-6l;2-fenylfendl sem rotvarnarefni, fram &4 markadi i Sambandinu.

3.gr.
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Akvadi 1. gr. koma til framkvamda fra og med 17. jani 2019.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 26. nGvember 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.



VIDAUKI

Audkenning efna

Skilyroi

Ordalag notkunarskilyrda og

varnadarorda
Tilvisunar-
¥ Heiti i skrd yfir . . )
nmer
Efnaheiti/INN almenn heiti CAS-ntimer EB-nlmer Vorutegund, likamshlutar Hamarkss-tyrlk-ur : efnablondu Annad
- sem er tilbdin til notkunar
innihaldsefna
a b c d e f g h i
7 Bifenyl-2-6l (*) 0-Phenylphenol 90-43-7 201-993-5 a) Vorur sem & ad skolaja) 0,2% (sem fendl) Varist snertingu vid augu

burt eftir notkun

b) Vorur sem ekki a ad
skola burt eftir notkun

b) 0,15% (sem fendl)

(*) Fréd og med 17. juni 2019 skal ekki setja snyrtivorur, sem innihalda bifenyl-2-6l og eru ekki i samreemi vid pessi skilyrdi, & markad i Sambandinu. Fra og med 17. september 2019 skal ekki bj6da snyrtivérur, sem
innihalda bifenyl-2-6l og eru ekki i samraemi vid pessi skilyrdi, fram 4 markadi i Sambandinu.*
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