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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 866/2014 2015/EES/16/46
fra 8. agust 2014

um breytingu 4 IIL., V. og VL. vidauka vid reglugero Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1223/2009 um snyrtivorur (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Efnin sem eru audkennd med heitunum alkyl(C, »;)trimetylammoniumbromio og -klorid eru reglufest sem rotvarnar-
efni i 44. feerslu i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 med 0,1% hamarksstyrk.

2)  Visindanefndin um neysluvorur, en i hennar stad kom visindanefndin um 6ryggi neytenda samkveemt akvordun
framkveemdastjornarinnar 2008/721/EB (%), framkveemdi & arunum 2005, 2007 og 2009 mat 4 oryggi alkyl(C g, Cis,
Cyp)trimetylammoéniumklorids (setrimoniumklorids, steartrimoniumklorids og behentrimoniumklorids) til annarrar
notkunar en sem rotvarnarefni.

3) 1 4liti sinu fra 8. desember 2009 (%) komst visindanefndin um 6ryggi neytenda ad peirri nidurstédu ad pratt fyrir
pa stadreynd ad afleidd efnasambdnd fjorgreinds ammoéniums geti valdid hudertingu, einkum pegar samsetning
vidkomandi efnasambanda ernotud, hafi notkun setriméniumklorids, steartrimoniumklorids og behentrimoniumklorios
ekki i for med sér dhattu fyrir heilbrigdi neytenda i styrk sem er undir tilteknum moérkum, sem eru sett skyrt fram i
aliti visindanefndarinnar um 0ryggi neytenda.

4)  Til ad taka tillit til htidertingarmattar samsetninga med afleidum fjorgreinds ammoniums, sem um getur hér ad framan,
telur framkvaemdastjornin ad samhlida pvi ad heimila notkun pessara efna i haerri styrk til annarrar notkunar en sem
rotvarnarefni @tti ad takmarka summu pessara efna vid hamarksstyrkinn sem visindanefndin um 6ryggi neytenda
tilgreindi fyrir einstok efni.

5)  Héamarksstyrkurinn, sem visindanefndin um dryggi neytenda tilgreindi sem Sruggan fyrir andlitskrem sem ekki 4 ad
skola burt eftir notkun, atti ad gilda um allar andlitsvorur, sem ekki 4 ad skola burt eftir notkun, par ed engin asteda
er til ad takmarka leyfi fyrir pessar vorur eingdngu vid andlitskrem sem ekki 4 ad skola burt eftir notkun.

6) Pbvi atti ad baeta vid nyjum ferslum i III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 i pvi skyni ad endurspegla
framangreinda paetti og feersla 44 i V. vidauka etti ad vera millivisun i nyju feerslurnar i I1I. vidauka pannig ad pessir
vidaukar séu adlagadir ad framforum i teekni og visindum.

7)  Visindanefndin um 6ryggi neytenda lagdi mat 4 6ryggi blondu sitronusyru (og) silfursitrats. A grundvelli gagna sem
160 voru fram lysti hin pvi yfir { aliti sinu fra 13. oktdber 2009 (*) ad notkun pessarar blondu sem rotvarnarefni i
snyrtivorur i styrk sem nemur allt ad 0,2% (samsvarar silfurstyrkleika sem nemur 0,0024%) hafi ekki i for med sér
ahaettu fyrir heilbrigdi neytenda. Nefndin tilgreindi ad efnid veeri druggt pegar pad er notad i sama hamarksstyrk
i lykteydum og svitavornum, sem rotvarnarefni og/eda virkt innihaldsefni. Notkun pess i vorur til munnhirdu og
augnvorur var hins vegar otvirett Gtilokud i 1josi pess ad einungis var lagt mat a vahrif i gegnum hud.

8) Baeta tti vid nyrri ferslu i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 i pvi skyni ad endurspegla framangreinda
peetti og til adlaga hana ad framférum i teekni og visindum.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 238, 9.8.2014, bls. 3. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 19/2015 fra 25. febrtar 2015
um breytingu & II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(3 Stjtido. ESB L 241, 10.9.2008, bls. 21.

(®) Visindanefndin um 8ryggi neytenda/1246/09, http://ec.europa.ew/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sces_o_012.pdf

(*)  Visindanefndin um 8ryggi neytenda/1274/09, http://ec.europa.ew/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sces_o_004.pdf
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9)

10)

11)

12)

Visindanefndin um 6ryggi neytenda lagdi mat 4 tris-bifenyltriasin sem er atblamasia og nanéefni. I aliti sinu fr4 20.
september 2011 (°) komst nefndin ad peirri nidurstodu ad vahrif i gegnum hud af véldum samsetninga sem innihalda
tris-bifenyltriasin med medalagnastaerdina 81 nm (midgildi grunnagnastaerdar) hafi i for med sér 1itid frasog 4 efninu.
Enn fremur er frasog tris-bifenyltriasins 1itid eftir vahrif um munn. Engin kerfistengd ahrif eru merkjanleg eftir vahrif
um munn eda i gegnum hd sem nema allt ad 500 mg/kg likamspyngdar & dag. Gognin, sem visindanefndin um
Oryggi neytenda greindi, leida til peirrar nidurst6du ad notkun & 10% tris-bifenyltriasini sem utblamasiu i snyrtivorur,
p.m.t. sem nandefni, geti talist drugg pegar um er ad reeda notkun a hiid.

Visindanefndin um ryggi neytenda gerdi pad po 1jost ad pegar ahattumatid var gert rikti of mikil 6vissa til pess ad
komast ad nidurstodu um Srugga notkun & 10% tris-bifenyltriasini vid tidun vegna heattu 4 moégulegum vahrifum vid
innéndun. Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst pvi ad peirri nidurstédu ad ekki sé unnt ad mala med udavorum
sem innihalda tris-bifenyltriasin fyrr en lagdar eru fram vidbotarupplysingar um 6ryggi eftir endurtekna inndndun.

[ 1j6si alits visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda og med tilliti til pess ad notkun nandefna getur batt skilvirkni
utblamasia atti ad breyta VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 i peim tilgangi ad adlaga hann ad framforum
i teekni og visindum.

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

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Akvaedum I11., V. og VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.
Gjort i Brussel 8. agtist 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jos¢ Manuel BARROSO

forseti.

Q)

Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1429/11, endurskodun fra 13/14 desember 2011, http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/
docs/sces_o_070.pdf
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