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REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 358/2014 2014/EES/64/34
fra 9. april 2014

um breytingu 4 II. og V. vidauka vio reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivorur (*)

FRAMKVZAMDASTJORN 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('), einkum
1. mgr. 31. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 feerslu 251 V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er tilgreindur 0,3% hamarksstyrkur i tengslum vid notkun
a trikloésani sem rotvarnarefni i snyrtivorur.

2)  Visindanefndin um neysluvorur, en i hennar stad kom visindanefndin um Oryggi neytenda samkvemt akvoroun
framkvamdastjornarinnar 2008/721/EB(?), sampykkti i jantar 2009(°) alit um oryggi triklosans fyrir heilbrigdi
manna sem var fylgt eftir med vidobot 1 mars 2011(4).

3) Visindanefndin um neysluvorur taldi ad aframhaldandi notkun a triklosani sem rotvarnarefni vid nuagildandi
hamarksstyrk sem nemur 0,3% i 6llum snyrtivorum sé ekki 6rugg fyrir neytendur vegna umfangs samanlag0ra
vahrifa og visindanefndin um Oryggi neytenda stadfesti pessa afstodu. Hins vegar taldi visindanefndin um
neysluvorur ad notkun efnisins vid hamarksstyrk sem nemur 0,3% i tannkrem, handsapur, likamssapur/sturtusapur
og lykteyda, andlitsptidur og hyljara (e. blemish concealer) sé 6rugg. A9 auki taldi visindanefndin um neysluvérur
a0 onnur notkun trikldsans i naglavorur par sem fyrirhugud notkun er ad hreinsa fingur- og taneglur fyrir asetningu
gervinagla, i styrk sem nemur ad hamarki 0,3%, og i munnskol i styrk sem nemur ad hamarki 0,2%, s¢ drugg fyrir
neytendur.

4) I ljosi ofangreinds alits visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda telur framkvaemdastjornin ad vidhald nugildandi
takmorkunar a notkun triklosans vid nuverandi gildi geti studlad ad hugsanlegri ahattu fyrir heilbrigdi manna.
Vidbotartakmarkanirnar, sem visindanefndin um neysluvorur og visindanefndin um 6ryggi neytenda 16gdu til, ettu
pvi ad koma til framkveemda i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

5) 1 ferslu 12 i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er tilgreindur 0.4% hamarksstyrkur fyrir einstakan
ester og 0,8% fyrir blondur estera 1 tengslum vid notkun parabena sem rotvarnarefni i snyrtivorur undir heitinu
4-hydroxybensosyra og solt hennar og esterar.

6)  Sem svar vid einhlida dkvordun Danmerkur, sem tekin var i samreemi vid 12. gr. tilskipunar radsins 76/768/EBE(®),
um ad banna propylparaben og butylparaben, hverfur peirra og solt i snyrtivorum fyrir born yngri en priggja ara,
byggt 4 hugsanlegri virkni & innkirtla, sampykkti visindanefndin um 6ryggi neytenda alit um paraben i desember
2010(°) sem var fylgt eftir med nanari utlistun i oktober 2011(7)

7) Visindanefndin um Oryggi neytenda stadfesti ad metylparaben og etylparaben veru orugg vid leyfilegan
hamarksstyrk. Auk pess veitti visindanefndin um 6ryggi neytenda pvi athygli ad idnadurinn lagodi fram takmarkadar
eda engar upplysingar fyrir 6ryggismat a isopropylparabeni, isobutylparabeni, fenylparabeni, bensylparabeni og
pentylparabeni. Pvi er ekki haegt ad meta aheettu af pessum efnasambdndum fyrir heilbrigdi manna. Pess vegna etti
ekki lengur ad skra pessi efni i V. vidauka og, ad pvi gefnu ad unnt er ad nota pau sem orverueydandi efni, &tti ad
skra pau i II. vidauka til ad gera pad 1jost ad notkun peirra er bénnud i snyrtivorur.

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 107, 10.4.2014, bls. 5. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 184/2014 fra 25. september
2014 um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

() Akvordun framkvaemdastjornarinnar nr. 2008/721/EB fré 5. 4ghst 2008 um ad koma & radgjafarkerfi visindanefnda og sérfraedinga 4 svidi sem vardar
Oryggi neytenda, lydheilsu og umhverfismal og um nidurfellingu & akvordun 2004/210/EB (Stjtid. ESB L 241, 10.9.2008, bls. 21).

(®) SCCP/1192/08, http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_sccp/docs/scep_o_166.pdf

(*) SCCS/1414/11, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sces_o_054.pdf

(®) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1348/10, endurskodun 22. mars 2011.

(°)  Visindanefndin um &ryggi neytenda/1446/11.

(") Stjtio. EB L 262, 27.9.1976, bls. 169.
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8)  Alyktanirnar sem visindanefndin um 6ryggi neytenda dré i somu &litum um propylparaben og butylparaben
voru dregnar { efa i rannsokn sem fronsk yfirvold(®) framkvaemdu, pess vegna sampykkti visindanefndin um
Oryggi neytenda frekara dhaettumat fyrir pessi tvo efni i mai 2013(°). Radstafanir sem lita ad propylparabeni og
butylparabeni eru i undirbuningi sem annar afangi i ahettustjornun vardandi paraben.

9) Ekki var vakid mals 4 ahyggjum vardandi Oryggi 4-hydroxybensoésyru og salta hennar (kalsiumparaben,
natriumparaben, kaliumparaben).

10) bvi ber ad breyta videigandi vidaukum vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samremis vid pad.

11) Fresta @tti beitingu framangreindra takmarkana svo idnadurinn fai svigrum til ad gera naudsynlegar breytingar a
efnasamsetningum. Einkum eetti, eftir gildistoku pessarar reglugerdar, ad veita fyrirtaekjum sex manudi til ad koma
vorum, sem uppfylla kréfurnar, & markad og 15 manudi til ad heetta ad bjoda vorur, sem uppfylla ekki krofurnar,
fram & markadi til ad unnt s¢ ad klara fyrirliggjandi birgdir.

12) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samremi vid alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.
SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Akveaedum II. og V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr

Fra 30. oktober 2014 skal einungis setja snyrtivorur, sem eru i samreemi vid pessa reglugerd, 4 markad i Sambandinu.
Fra 30. juli 2015 skal einungis bjoda snyrtivorur, sem eru i samraemi vid pessa reglugerd, fram 4 markadi Sambandsins.

3. gr

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evréopusambandsins.

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

Gjort i Brussel 9. april 2014.

Fyrir hond framkvemdastiornarinnar,
forseti.
José¢ Manuel BARROSO

(®) Gazin V., Marsden E., Briffaux J-P (2012), Propylparaben: 8-week postweaning juvenile toxicity study with 26-week treatment free period in male
Wistar rat by the oral route (gavage) Poster SOT Annual Meeting San Francisco USA — Abstract ID 2359*327.
(°) Visindanefndin um &ryggi neytenda/1514/13.
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VIDAUKI

Vidaukunum vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt sem hér segir:

1)  Eftirfarandi feerslur 1374 til 1378 beetast vid i II. vidauka:

Audkenning efna
Tilvisunarniimer
Efnaheiti/INN CAS-ntimer EB-numer
a b c d
1374 Isopropyl-4-hydroxybensoat (INCI: [sopropylparaben) 4191-73-5 224-069-3
Natriumsalt eda solt isopropylparabens
1375 Isobutyl-4-hydroxybensoat (INCI: Isobutylparaben) 4247-02-3 224-208-8
Natriumsalt eda solt isobutylparabens 84930-15-4 284-595-4
1376 Fenyl-4-hydroxybensoat (INCI: Fenylparaben) 17696-62-7 241-698-9
1377 Bensyl-4-hydroxybensoat (INCI: Bensylparaben) 94-18-8
1378 Pentyl-4-hydroxybensoat (INCI: Pentylparaben) 6521-29-5 229-408-9
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