Nr. 64/330

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

14.11.2013

FRAMKVZEMDASTJORN

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 483/2013
fra 24. mai 2013

2013/EES/64/31

um breytingu 4 III. vidauka viod reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivorur (*)

EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-

bandsins,

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

ad h6fou samradi vid visindanefndina um dryggi neytenda,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

Visindanefndin um neysluvérur, en 1 hennar stad
kom, samkvemt akvordun framkvemdastjornarinnar
2008/721/EB fra 5. september 2008 um ad koma a
radgjafarkerfi visindanefnda og sérfreedinga 4 svioi sem
vardar oryggi neytenda, lydheilsu og umhverfismal og um
nidurfellingu 4 akvordun 2004/210/EB (?), visindanefndin
um Oryggi neytenda (SCCS) , komst ad peirri nidurstodu
syni ad eiturhrif polidokanols séu litil og ad notkun pess
i allt ad 3% styrk 1 snyrtivorur sem ekki 4 ad skola burt
eftir notkun, og med styrk allt ad 4% 1 snyrtivérum sem &
a0 skola burt eftir notkun stofni heilbrigdi neytenda ekki
i hettu. Auk pess hélt visindanefndin um neysluvorur
pvi fram ad nylegar rannsdéknanidurstodur stadfestu ekki
aztlud staddeyfingarahrif polidokandls. Pvi mun tilvist
pess 1 snyrtivorum og htidverndarvorum ekki hafa ahrif &
nemi hudar. bvi ber ad fera efnid a skra i II1. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

[ viobot fra 13.-14. desember 2011 vid alit visinda-
nefndarinnar um neysluvorur um poélidokandl stao-
festi visindanefndin um o&ryggi neytenda nidurstodur
visindanefndarinnar um neysluvorur.

I 1j6si pess ad polidokanol fannst badi i stungulyfjum
og lyfjum til stadbundinnar notkunar i enn laegri styrk en
peim, sem visindanefndin um neysluvérur telur 6ruggan,
oskadi framkvemdastjornin eftir aliti fra Lyfjastofnun
Evrépu um flokkun &4 vérum til stadbundinnar notkunar

*)

—_~—~
NN

bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 139, 25.5.2013, bls. 8. Hennar var getid
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 196/2013 fra 8. november
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59.

Stjtid. ESB L 241, 10.9.2008, bls. 21.

4

5)

6)

sem innihalda efnid. I alitinu, sem mannalyfjanefndin setti
saman 25. oktober 2011, var komist ad peirri nidurstodu
ad vorur sem innihalda pélidokanol eru ekki sjalfkrafa
vidurkennd sem lyf sem falla undir skilgreininguna &
lyfjum sem kvedid er & um i 2. mgr. 1. gr. tilskipunar
Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. november
2001 um Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum
(®). Auk bpess virkar polidokanol, pegar pad er notad i
vorur til stadbundinnar notkunar 1 tillogdum styrk og til
tillagdrar stadbundnar notkunar (3% i vorur sem ekki
4 ad skola burt eftir notkun og 4% 1 vorur sem 4 ad
skola burt eftir notkun), sem pvotta- og hreinsiefni eda
jonad yfirbordsvirkt efni og pessar vorur bua ekki yfir
eiginleikum lyfja.

bvi ber ad breyta reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til
samramis vid pad.

Fresta skal beitingu framangreindra takmarkana um
12 manudi svo idnadurinn fai svigram til ad gera
naudsynlegar breytingar 4 efnasamsetningum.

Réostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

Akvaedum TIII. 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 htn birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Han kemur til framkvamda fra og med 1. april 2014.

() Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 24. mai 2013.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Forseti.

José Manuel BARROSO
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