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REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1004/2014 2015/EES/16/48
fra 18. september 2014

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

FRAMKYVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Paraben eru reglufest sem rotvarnarefni i faerslu 12 1 V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur
undir heitinu 4-hydroxybensésyra og solt hennar og esterar, med 0,4% hamarksstyrk fyrir einstakan ester og 0,8%
fyrir blondur estera.

2) Visindanefndin um Oryggi neytenda, sem var komid & fot samkvemt akvordun framkvamdastjornarinnar
2008/721/EB (%), sampykkti alit um paraben (*) { desember 2010. Sem svar vid einhlida akvordun Danmerkur,
sem tekin var { samremi vid 12. gr. tilskipunar radsins 76/768/EBE (%), um ad banna propylparaben og
butylparaben, hverfur peirra og solt i snyrtivorum fyrir bérn yngri en priggja ara, byggt a4 hugsanlegri virkni
pessara efna & innkirtla, var pessu aliti fylgt eftir med néanari utlistun i oktober 2011(°). Nidurstédurnar fra
2010 og 2011 voru stadfestar af visindanefndinni um 6ryggi neytenda { vidbotaraliti fra mai 2013 (°) sem
framkvamadastjornin 6skadi eftir i 1josi nyrrar rannsoknar & eiturhrifum propylparabens a axlun.

3) I framangreindum alitum, sem varda 611 paraben med langar kedjur, stadfesti visindanefndin um Sryggi neytenda ad
metylparaben og etylparaben vaeru 6rugg vio leyfilegan hamarksstyrk.

4)  Isopropylparaben, isobutylparaben, fenylparaben, bensylparaben og pentylparaben voru bénnud med reglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 358/2014 (7).

5)  Visindanefndin um 6ryggi neytanda komst ad peirri nidurstéou ad notkun butylparabens og propylparabens sem
rotvarnarefni i fullunnum snyrtivérum s¢ drugg fyrir neytendur, svo fremi sem summan af styrk hvers efnis um sig sé
ekki yfir 0,19% (sem esterar).

6) Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst ad peirri nidurstodu ad almennar snyrtivorur sem innihalda batylparaben
og propylparaben, ad undanskildum sérstokum vorum fyrir bleyjusvaedio, skapi ekki oryggisvanda fyrir neinn
aldurshop barna par ed 6ryggismérkin voru byggd a mjog varfaernislegum alyktunum, baedi med tilliti til eiturhrifa
og vahrifa.

7)  Visindanefndin um 6ryggi neytenda hélt pvi p6 fram ad ekki veri haegt ad tiloka dheattu vardandi butylparaben
og propylparaben, sem eru fyrir hendi 1 snyrtivorum sem ekki 4 ad skola burt eftir notkun, sem eru atladar til
notkunar & bleyjusvadi barna yngri en sex manada, badi 1 1josi 0proskadra efnaskipta barna 4 pessum aldri
og moguleikans 4 skemmdri hid 4 bleyjusvadinu. Oryggisvandi geti skapast, byggt 4 verstu, hugsanlegum
vahrifum.

8)  Ekki var vakin athygli 4 neinum ahyggjum vardandi 6ryggi 4-hydroxybensosyru og salta hennar (kalsiumparaben,
natriumparaben, kaliumparaben).

9) Framkvaemdastjornin telur ad aframhaldandi notkun butylparabens og propylparabens vid nuverandi skilyrdi
geti mogulega skapad aheettu fyrir heilbrigdi manna. Hun telur pvi ad laga etti skilyroin fyrir notkun peirra ad
radleggingum visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 282, 26.9.2014, bls. 5. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 20/2015 fra 25. febraar
2015 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtio. ESB L342, 22.12.2009, bls. 59.

() Akvordun framkvaemdastjornarinnar 2008/721/EB fra 5. september 2008 um ad koma 4 radgjafarkerfi visindanefnda og sérfradinga a svidi sem vardar
oryggi neytenda, lydheilsu og umhverfismal og um nidurfellingu & akvordun 2004/210/EB (Stjtid. ESB L 241, 10.9.2008, bls. 21).

(®) Visindanefndin um 8ryggi neytenda/1348/10, endurskodun 22. mars 2011.

() Visindanefndin um 8ryggi neytenda/1446/11.

(®) Tilskipun rddsins 76/768/EBE fra 27. juli 1976 um samramingu laga adildarrikjanna um snyrtivérur (Stjtid. EB L 262, 27.9.1976, bls. 169).

(°)  Visindanefndin um 8ryggi neytenda/1514/13.

(7) Reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 358/2014 fra 9. april 2014 um breytingu 4 II. og V. vidauka vid reglugerd Evropubingsins og radsins (EB)
nr. 1223/2009 um snyrtivorur (Stjtid. ESB L 107, 10.4.2014, bls. 5).
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10) Til ad geeta samreemis vid nugildandi ferslu 12 i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 atti ad umbreyta
radlogdum hamarksstyrk, 0,19% sem ester, fyrir efnin sem eru skrad i feerslu 12a og gefa hann upp i samsvarandi
gildi sem syru, sem nemur 0,14%. Ad auki e@ttu natrium- og kaliumsdlt af butyl- og propylparabenum ad falla
undir somu skilyrdi fyrir notkun og butyl- og propylparaben, ad pvi gefnu ad visindanefndin um 6ryggi neytenda
hafi aldrei, i einhverjum af fyrri alitum sinum, tilkynnt um adra eiginleika saltanna (ad pvi er vardar efnafredi eda
eiturhrif) i samanburdi vid esterana.

11) Efvisindanefndin um 6ryggi neytenda tekur ekki annad fram @tti ad viohalda 0,8% hamarksstyrk fyrir summu
allra parabena i snyrtivoru eins og pegar er fyrirhugad med ferslu 12 i V. vidauka vio reglugerd (EB) nr.
1223/2009.

12) 1 ljosi athugunarefna sem visindanefndin um 6ryggi neytenda vakti mals & vardandi notkun parabena i snyrtivérur
sem ekki & ad skola burt eftir notkun, sem eru @tladar til notkunar & bleyjusvadi barna yngri en sex manada, og af
hagkvamnisastadum sem tengjast peirri stadreynd ad vorur fyrir ungborn eru yfirleitt markadssettar fyrir bérn yngri
en priggja ara, etti ad banna butylparaben og propylparaben i snyrtivorur, sem ekki a ad skola burt eftir notkun, sem
eru tladar til notkunar & bleyjusvadi barna yngri en priggja ara

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

14) Fresta @tti beitingu framangreindra takmarkana svo idnadurinn fai svigram til ad gera naudsynlegar breytingar
a efnasamsetningum. Einkum ztti, eftir gildistoku pessarar reglugerdar, ad veita fyrirtekjum sex manudi til ad
koma vorum, sem uppfylla krofurnar, 4 markad og tolf manudi til ad taka vorur, sem uppfylla ekki krofurnar,
af markadi.

15) Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.
SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr.
Akvaedum V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samrami vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr
Fra 16. april 2015 skal einungis setja snyrtivorur, sem eru i samrami vid pessa reglugerd, a markad i Sambandinu.
Fra 16. oktober 2015 skal einungis bjoda snyrtivorur, sem eru i samraemi vid pessa reglugerd, fram 4 markadi i Sambandinu.
3. gr
Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Hun gildir fra og med 16. april 2015.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir { 61lum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 18. september 2014.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
José Manuel BARROSO

forseti.
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