Nr. 22/582 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 25.3.2021

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2020/1682 2021/EES/22/95
fra 12. névember 2020

um breytingu a I11. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

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

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Efnin 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA) og 11,14-dioxa-2,9-diasaheptadek-16-ensyra, 4,4,6, 16-tetrametyl-10,15-dioxo,
2-[(2-metyl-1-0x06-2-propenyl)oxyletylester (di-HEMA-trimetylhexyldikarbamat eda di-HEMA-TMHDC) seata sem
stendur hvorki banni né takmérkun samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

2) Hinn 2. juli 2014 sampykkti Seenska lyfjastofnunin, sem er 16gbeert yfirvald i Svipj6d ad pvi er vardar reglugerd (EB)
nr. 1223/2009, og tilkynnti um akvérdun skv. 27. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 par sem innleiddar voru
takmarkandi radstafanir til bradabirgda vardandi snyrtivoru fyrir neglur sem hafdi valdid margs konar éaskilegum
ahrifum. Efnin sem tilgreind voru sem likleg til ad valda pessum 6eskilegum &hrifum voru HEMA og di-HEMA-
TMHDC.

3) Samkvaemt 2. mgr. 27. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 tilkynnti sa&nska lyfjastofnunin framkvaemdastjorninni og
l6gbaerum yfirvéldum hinna adildarrikjanna an tafar um paer radstafanir sem gerdar voru og &1l viobotargdgn.

4) Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst i aliti sinu fr4 21.—-22. juni 2018 (2) ad peirri nidurstodu ad ,,pegar HEMA og
di-HEMA-THMDC eru notud & néglina & videigandi hatt (...) sem hluti af kerfi til ad médta gervineglur er ekki liklegt ad
pad skapi ahettu & nemingu, ad pvi tilskildu ad notkun peirra sé takmdrkud vid ndglina eingdéngu og ad komist sé hja
snertingu vid adliggjandi hud“. Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst enn fremur ad peirri nidurstédu ad ,,[b]edi
HEMA og di-HEMA-TMHDC eru veegir til medalsterkir nsemar og skapa édhattu & nemingu pegar vérurnar eru notadar
& rangan hatt eda pegar notkun peirra er dvideigandi eda pegar hid sem liggur ad ndéglunum mengast an asetnings vid
edlileg eda semilega fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi®.

5) Samkveemt 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 verda snyrtivorur, sem eru bodnar fram & markadi, ad vera 6ruggar
fyrir heilbrigdi manna pegar peer eru notadar vio edlileg eda semilega fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi.

6) Vid mat & edlilegum eda semilega fyrirsjaanlegum notkunarskilyrdum skal taka tillit til hugsanlegrar rangrar notkunar,
ovideigandi notkunar eda notkunar &n asetnings. Ef um er ad raeda vorur sem Gtheimta mikla nékvaemni er naudsynlegt
ad hafa hlidsjon af adsteedum par sem nadkvaemnin vid notkun peirra er ekki nagileg.

7 Framkveemdastjornin komst ad peirri nidurstodu eftir tilvik nemingar fyrir naglavérum sem innihalda HEMA og
di-HEMA-TMHDC, sem tilkynnt var um i nokkrum adildarrikjum, ad hetta sé & ad slikar vorur séu notadar med
ofullnzegjandi ndkveemni sem veldur snertingu vid hidina sem liggur ad ndglinni.

8) Gera etti greinarmun & faglegri notkun og notkun neytenda & snyrtivorum. Gert er rad fyrir strangari éryggiskréfum hja
fagfélki. Einkum er gert rad fyrir ad fagfolk bui yfir meiri feerni, reynslu og pekkingu & notkun snyrtivéru samanborid
vid neytendur.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 379, 13.11.2020, bls. 31. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 34/2021
fra 5. febrGar 2021 um breytingu 4 1. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vié EES-samninginn (bidur birtingar).

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

(®» Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1592/17:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_o_214.pdf
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Settar eru reglur um hugsanlega aheettu fyrir heilbrigdi og éryggi fagfolks med tilteknum tilskipunum Sambandsins par
sem meelt er fyrir um lagmarkskréfur, einkum i tilskipunum radsins 89/391/EBE (1) og 98/24/EB (2). Vidbdtarreglur um
oOryggi fagfélks geta gilt.

Ad pvi er vardar neytendur stedjar hugsanleg ahetta ad heilbrigdi manna vegna notkunar & HEMA og di-HEMA-
TMHDC i vorur fyrir neglur par ed efnin HEMA og di-HEMA-TMHDC eru, samkveemt aliti visindanefndarinnar um
0ryggi neytenda, eing6ngu talin 6rugg i vorur fyrir neglur ef par eru notadar & néglina og par ed taka atti tillit til pess
vid edlileg eda semilega fyrirsjaanleg notkunarskilyroi ad vid notkun & ndglina geetu efnin borist & adliggjandi haod.

par e0 gert er rad fyrir ad notkun fagfélks a vérum fyrir neglur sem innihalda HEMA og di-HEMA-TMHDC sé 6ruggari
fyrir neytendur atti einungis fagfolk ad nota slikar vorur og pvi etti ad beeta varnadarordunum ,.eingdngu til nota i
atvinnuskyni 4 umbudir slikra vara.

Til ad vekja athygli badi fagfolks og neytenda 4 hugsanlegri heilbrigdisahaettu atti ad bata varnarordunum ,.getur
valdid ofnemisviobrogdum™ & umbudir vara fyrir neglur sem innihalda HEMA og di-HEMA-TMHDC.

pvi etti ad lita svo & ad verndarradstdfunin sem gerd var i Svipjod sé réttleetanleg. Af pessum sdkum er naudsynlegt ad
setja takmdrkun & notkun HEMA og di-HEMA-TMHDC i vérur fyrir neglur.

pvi atti ad breyta I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samreemis vid pad.
Rétt pykir ad kveda & um hafilegan frest til ad gera idnadinum kleift ad adlagast nyju kréfunum.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um snyrtivérur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Akvadum 111. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari I6gfestingar.
Gjort i Brussel 12. névember 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

@)
®

Tilskipun radsins 89/391/EBE fra 12. juni 1989 um ldgleidingu radstafana er studla ad baettu 6ryggi og heilsu starfsmanna & vinnustddum
(Stjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1).

Tilskipun radsins 98/24/EB fra 7. april 1998 um ad tryggja 6ryggi og vernda heilsu starfsmanna gegn ahattu vegna efnafraedilegra
ahrifavalda & vinnustad (fjértanda sértilskipun i skilningi 1. mgr. 16. gr. tilskipunar 89/391/EBE) (Stjtid. EB L 131, 5.5.1998, bls. 11).



VIDAUKI
[ t6flunni i 111. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er eftirfarandi feerslum baett vid:
Audkenning efna Takmarkanir Ordalag notkunarskilyra og
varnadarorda
Tilvisunar-
nimer . PR . Hémarksstyrkur i
Efnaheiti/INN He|t|_ |_s_kra_ yfir almenn CAS-nimer EB-ntmer \’/orutegund| efnabléndu sem er Annad
heiti innihaldsefna likamshlutar N
tilbdin til notkunar
a b c d e f g h i
»313 2-hydroxyetylmetakrylat | HEMA 868-77-9 212-782-2 Vorur fyrir Eingdbngu notkun i |Eingdngu til nota i atvinnuskyni
*) neglur atvinnuskyni Getur valdid ofneemisvidbrégdum
314 11,14-dioxa-2,9- DI-HEMA 41137-60- 255-239-5/276- | Vorur fyrir Eingdbngu notkun i |Eingdngu til nota i atvinnuskyni
diasaheptadek-16-ensyra, | TRIMETHYLHEXYL |4/72869-86-4 |957-5 neglur atvinnuskyni Getur valdid ofngemisvidbrégdum
4,4,6,16-tetrametyl- DICARBAMATE
10,15-dioxd, 2-[(2-metyl-
1-0xd-2-propenyl)-
oxy]etylester (**)

(*) Fradog med 3. juni 2021 skal ekki setja vorur, sem innihalda petta efni og eru ekki i samrami vid pessi skilyrdi, & markad i Sambandinu. Fra og med 3. september 2021 skal ekki bj6da vorur, sem innihalda petta efni og

eru ekki i samraemi vid pessi skilyrdi, fram & markadi i Sambandinu.
(**) Fra og med 3. juni 2021 skal ekki setja vorur, sem innihalda petta efni og eru ekki i samreemi vid pessi skilyrdi, & markad i Sambandinu. Fra og med 3. september 2021 skal ekki bjoda vérur, sem innihalda petta efni og

eru ekki i samrami vid pessi skilyrdi, fram 4 markadi { Sambandinu.*
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