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FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins,

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 frá 30. nóvember 2009 um snyrtivörur (1), einkum 
1. mgr. 31. gr.,

að höfðu samráði við vísindanefndina um öryggi neytenda,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Í kjölfar vísindarannsóknar frá árinu 2001, sem ber yfirskriftina: „Notkun á varanlegum hárlitunarefnum og áhætta
á krabbameini í þvagblöðru“ (e. Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk), komst vísindanefndin um
snyrtivörur og aðrar neytendavörur en matvæli, en í stað hennar kom vísindanefndin um neysluvörur (SCCP)
samkvæmt ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2004/210/EB (2), að þeirri niðurstöðu að hugsanlegir áhættuþættir í
tengslum við notkun hárlitunarefna væru áhyggjuefni. Vísindanefndin um neysluvörur mælti með því í álitum sínum
að framkvæmdastjórnin gerði frekari ráðstafanir til að hafa eftirlit með notkun hárlitunarefna.

2) Vísindanefndin um neysluvörur mælti enn fremur með heildaráætlun um öryggismat á hárlitunarefnum þar sem
gerðar væru kröfur um prófun á hugsanlegum erfðaeiturhrifum eða krabbameinsvaldandi áhrifum efna sem eru notuð
í hárlitunarvörur.

3) Í kjölfar álits vísindanefndarinnar um neysluvörur komst framkvæmdastjórnin að samkomulagi við aðildarríkin
og hagsmunaaðila um heildaráætlun um að setja reglur um efni, sem eru notuð í hárlitunarvörur, en samkvæmt
áætluninni er þess krafist að iðnaðurinn leggi fram skrár með uppfærðum vísindagögnum um öryggi hárlitunarefna,
sem vísindanefndin um neysluvörur á að framkvæma áhættumat á.

4) Vísindanefndin um neysluvörur, en í hennar stað kom vísindanefndin um öryggi neytenda (SCCS) samkvæmt
ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2008/721/EB (3), mat öryggi einstakra efna sem iðnaðurinn hafði lagt fram
uppfærðar skrár fyrir.

5) Með tilliti til lokaálits vísindanefndarinnar um öryggi neytenda varðandi öryggi einstakra efna er rétt að takmarka
hámarksstyrk í 9 hárlitunarefnum sem búið er að meta og skrá þau í III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009.

6) Að því er varðar mat á hugsanlegri heilbrigðisáhættu fyrir neytendur af völdum myndefna sem oxandi hárlitunarefni
mynda meðan á hárlitunarferlinu stendur, á grundvelli fyrirliggjandi gagna, taldi vísindanefndin um öryggi neytenda
í mati sínu frá 21. september 2010 að erfðaeiturhrif og krabbameinsvaldandi áhrif hárlitunarefna og myndefna þeirra,
sem nú eru í notkun í Sambandinu, væru ekki verulegt áhyggjuefni.

7) Vísindanefndin um öryggi neytenda hefur fjallað um næmingarmátt einstakra hárlitunarefna í áhættumötum sínum.
Í því skyni að upplýsa neytendur betur um hugsanleg skaðleg áhrif af völdum notkunar hárlitunarefna og til að draga
úr hættu á næmingu af völdum hárlitunarvara á meðal neytenda ætti að prenta viðeigandi viðvaranir á merkimiða
á hárlitunarvörum sem eru oxandi og á hárlitunarvörum, sem ekki eru oxandi, sem innihalda hárlitunarefni með
óhemjumikinn eða mikinn næmingarmátt.

8) Í skilgreiningunni á hárvöru í reglugerð (EB) nr. 1223/2009 er undanskilin notkun hennar á augnhár. Kveikjan að
þeirri útilokun var sú að áhættustigið er ekki það sama þegar snyrtivörur eru notaðar á hár á höfði annars vegar og á
augnhár hins vegar. Því var þörf á sérstöku öryggismati fyrir notkun þíóglýkólsýru og salta hennar á augnhár.

(*) 	 Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 193, 21.7.2015, bls. 115. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 267/2015 frá 30. október 
2015 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn, biður birtingar.

(1) Stjtíð. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59.
(2) Ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2004/210/EB frá 3. mars 2004 um að skipa vísindanefndir á sviði neytendaöryggis, lýðheilsu og umhverfis (Stjtíð. 

ESB L 66, 4.3.2004, bls. 45).
(3) Ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2008/721/EB frá 5. ágúst 2008 um að koma á ráðgjafarkerfi vísindanefnda og sérfræðinga á sviði sem varðar öryggi 

neytenda, lýðheilsu og umhverfismál og um niðurfellingu á ákvörðun 2004/210/EB (Stjtíð. ESB L 241, 10.9.2008, bls. 21).

REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2015/1190

frá 20. júlí 2015

um breytingu á III. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 
um snyrtivörur (*)
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EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins Nr. 74/48110.12.2015

9) Í áliti vísindanefndarinnar um öryggi neytenda frá 11. nóvember 2013 varðandi þíóglýkólsýru og sölt hennar komst
hún að þeirri niðurstöðu að almenn notkun (eigin not neytenda á heimilum) vara, sem ætlaðar eru til að liða augnhár
og innihalda þíóglýkólsýru og sölt hennar, er ekki ráðlögð vegna áhættu á augnertingu þegar neytendur nota vörurnar
sjálfir. Hins vegar er öruggt að nota vörurnar ef styrkur þíóglýkólsýru og salta hennar er allt að 11% og fagmaður setur 
hana á augnhár þar eð það dregur úr áhættu á að varan komi í beina snertingu við augu. Að auki komst vísindanefndin 
um öryggi neytenda að þeirri niðurstöðu að notkun allt að 5% þíóglýkólsýru og salta hennar í háreyðingarvörur sé
örugg ef þær eru notaðar eins og fyrirhugað er. Öryggi slíkra snyrtivara er verulega háð ábyrgri áhættustjórnun, þ.m.t.
varnaðarorðum og ítarlegum notkunarleiðbeiningum.

10) Á grundvelli vísindalegs mats á þíóglýkólsýru og söltum hennar ætti að leyfa notkun þeirra í vörur sem ætlaðar eru til
að liða augnhár og til háreyðingar. Til að koma í veg fyrir hvers kyns áhættu í tengslum við að neytendur noti sjálfir
vörur sem eru ætlaðar til að liða augnhár ætti þó einungis að leyfa þær til nota í atvinnuskyni. Til að gera fagmönnum
kleift að upplýsa neytendur um hugsanlegar aukaverkanir af notkun vara, sem innihalda þíóglýkólsýru og sölt hennar, 
á augnhár og til að draga úr áhættu á húðnæmingu af völdum þessara vara ætti að prenta viðeigandi varnaðarorð á
merkimiðana.

11) Því ætti að breyta III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 til samræmis við það.

12) Fresta ætti beitingu takmarkana er varða hárlitunarefni til að gera iðnaðinum kleift að fara að kröfunum um
hárlitunarvörur. Einkum ætti, eftir gildistöku þessarar reglugerðar, að veita fyrirtækjum tólf mánuði til að koma
vörum, sem uppfylla kröfurnar, á markað og til að taka vörur, sem uppfylla ekki kröfurnar, af markaði.

13) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit fastanefndarinnar um snyrtivörur.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.

Ákvæðum III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 er breytt í samræmi við viðaukann við þessa reglugerð.

2. gr.

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

Hún kemur til framkvæmda frá og með 10. ágúst 2015, að undanskildum ákvæðum 2. liðar í viðaukanum, sem koma til 
framkvæmda frá og með 10. ágúst 2016.

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 20. júlí 2015.

Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar,

Jean-Claude JUNCKER

forseti.

____________
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