25.3.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 22/585

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2020/1683 2021/EES/22/96
fra 12. névember 2020

um breytingu &4 I1. og I11. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur (*)

FRAMKV/AEMDASTIJORN 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) [ kjolfar birtingar 4 visindarannsékn arid 2001, sem ber yfirskriftina: ,,Notkun 4 varanlegum hérlitunarefnum og ahztta 4
krabbameini { pvagblodru“ (e. Use of permanent hair dyes and bladder cancer risk), komst visindanefndin um
snyrtivorur og adrar neytendavorur en matvali, en i stad hennar kom visindanefndin um neysluvérur (SCCP) samkveemt
akvoroun framkveemdastjornarinnar 2004/210/EB (2), ad peirri nidurstddu ad hugsanlegir heilbrigdisahaettupeettir i
tengslum vid notkun hérlitunarefna veeru ahyggjuefni.

2) Visindanefndin um neysluvérur melti enn fremur med heildarasetlun um 6ryggismat & harlitunarefnum par sem gerdar
veeru krofur um préfun & hugsanlegum erfdaeiturhrifum eda krabbameinsvaldandi ahrifum efna sem eru notud i
héarlitunarvorur.

3) [ kjolfar alits visindanefndarinnar um neysluvérur komst framkvamdastjornin ad samkomulagi vid adildarrikin og
hagsmunaadila um heildardztlun um ad setja reglur um efni, sem eru notud i harlitunarvérur, en samkveemt henni er
pess krafist ad adilar idngreinarinnar leggi fram skrar med uppferdum visindagégnum um 6ryggi hérlitunarefna, sem
visindanefndin um neysluvorur a ad meta.

4) Visindanefndin um 6ryggi neytenda, sem kom i stad visindanefndarinnar um neysluvorur samkvemt akvordun
framkveemdastjérnarinnar 2008/721/EB (3), lagdi mat & 6ryggi einstakra harlitunarefna sem idnadurinn hafdi lagt fram
uppfeeroar skrér fyrir.

5) Af mati visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda leidir ad naudsynlegt er, til ad tryggja 6ryggi hérlitunarvara fyrir
heilbrigdi manna, ad banna notkun priggja hérlitunarefna, 1,2,4-trihnydroxybensens (4), 2-[(4-amin6-2-nitréfenyl)-
amino]-bensdsyru (5) og 4-amino-3-hydroxytéldens (6), & grundvelli lokadlita fra visindanefndinni um 6ryggi neytenda
vardandi éryggi peirra. I ljosi lokadlita visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda vardandi sex énnur harlitunarefni,
dimetylpiperasiniumaminépyrasolpyridinvetnisklorid (7), metylimidaséliumprépyl p-fenylendiaminvetnisklério (8), HC
Orange nr. 6 (%), Acid Orange 7 (20), tetrabrdmdéfendlblatt (1) og Indigofera Tinctoria (12) pykir par ad auki rétt ad
takmarka hamarksstyrk peirra til notkunar i harlitunarvérur.

6) i skilgreiningunni & harvéru, sem melt er fyrir um i c-1id 1. mgr. i inngangsordum I1. til V1. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1223/2009, er notkun hérlitunarefna & augnhar undanskilin & grundvelli pess ad ahattustigio er ekki pad sama pegar
snyrtivara er notud a har a hofdi samanborid vid ad nota sému véruna & augnhar. bvi var porf & sérstoku éryggismati
fyrir notkun hérlitunarefna & augnhar.

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

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

() Akvordun framkvaemdastjornarinnar 2004/210/EB fra 3. mars 2004 um ad skipa visindanefndir & svidi neytendaéryggis, lydheilsu og
umhverfis (Stjtid. ESB L 66, 4.3.2004, bls. 45).

() Akvérdun framkvamdastjérnarinnar 2008/721/EB fra 5. september 2008 um ad koma & radgjafarkerfi visindanefnda og sérfreedinga 4 svidi
sem vardar 6ryggi neytenda, lydheilsu og umhverfisméal og um nidurfellingu & akvordun 2004/210/EB (Stjtid. ESB L 241, 10.9.2008,
bls. 21).

(%) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1598/18.

(5) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1497/12.

(6) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1400/11.

(") Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1584/17.

(8) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1609/19.

(®) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1579/16.

(29) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1536/14.

(*1) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1610/19.

(*2) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1615/20.
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8)

9)

10)

11)

12)

Efnid 2-metoxymetyl-p-fenylendiamin og sulfat pess eru skrad i ferslu 292 i Ill. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1223/2009. Ad teknu tilliti til nidurstadna Ur nyjasta aliti visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda (13) vardandi
notkun pessara efna & augnhar etti ad rymka gildissvid takmdrkunarinnar sem pau falla undir pannig ad han néi yfir
vorur sem eru tladar til ad lita augnhar.

Til ad koma i veg fyrir alla dhaettu sem tengist pvi pegar neytendur nota sjalfir vorur, sem eru a&tladar til ad lita augnhar,
sem innihalda 2-metoxymetyl-p-fenylendiamin og sulfat pess atti eingdngu ad leyfa pessar vorur til nota i atvinnuskyni.

Til ad upplysa neytendur og fagfélk um hugsanlegar aukaverkanir af notkun harlitunarefna og vara sem atladar eru til
ad lita augnhar, med pad ad markmidi ad draga Ur ahettu & hidnamingu af voldum pessara vara, @tti ad prenta
videigandi varnadarord a merkimidana.

pvi etti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samramis vid pad.

Rétt pykir ad kveda & um hafilegan frest til ad gera idnadinum kleift ad adlagast nyjum kréfum og heetta i afongum
notkun snyrtivara sem uppfylla ekki pessar krofur.

Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid élit fastanefndarinnar um snyrtivérur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

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

2.9r.

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 12. ndvember 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(23) Visindanefndin um 6ryggi neytenda/1603/18.



Reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslum er bett vid i t6flunni i 1. vidauka:

VIDAUKI

Tilvisunarndmer

Audkenning efna

Efnaheiti/INN CAS-ntmer EB-nlmer
,»1642 1,2,4-trihydroxybensen (*), vid notkun i harlitunarvérur og i vérur til litunar & augnharum 533-73-3 208-575-1
1643 4-amin6-3-hydroxytolien (*), vid notkun i harlitunarvérur og i vorur til litunar & augnharum 2835-98-5 220-620-7
1644 2-[(4-amin6-2-nitréfenyl)-amind]-bensdsyra (*), vid notkun i hérlitunarvérur og i vorur til litunar & 117907-43-4 411-260-3

augnharum

(*) Fra og med 3. september 2021 skal ekki setja harlitunarvorur og vorur til litunar & augnharum, sem innihalda pessi efni, & markad i Sambandinu.Fra og med 3. juni 2022 skal ekki bjéda harlitunarvérur og vorur til
litunar & augnharum, sem innihalda pessi efni, fram 4 markadi i Sambandinu.

2) 111 vidauka er t6flunni breytt sem hér segir:

a) I stad feerslu 292 kemur eftirfarandi:

Audkenning efna

Takmarkanir

Tilvisunar- o Hamarksstyrkur i Ordalag notkunarskilyrda og
ndmer Efnaheiti/INN Heiti [ skrd yfir almenn | = o e EB-nlimer Vorutegund, efnablondu sem Annad varnadarorda
heiti innihaldsefna likamshlutar er tilbdin til
notkunar
a b c d e f g h i
292 1,4-bensendiamin, | 2-Methoxymethyl-p- | 337906-36-2 | 679-526-3 a) Harlitunarefni i a)b) Eftir blondun vid|a) Prentaskal & merkimidann:
2-(metoxymetyl) | Phenylenediamine | 337906-37-3 |638-749-6 oxandi  hérlit- oxandi skilyrdi ma Blondunarhlutfallid.
1,4-bensepdiamin, 2-Methoxymethyl-p- ur?.arvdrum hémarks,styrlkur vié? } & Litgjafar fyrir hér geta
2-(metoxymetyl)-, | Phenylenediamine b) Vorur sem eru notkun i har eda & Kallad fram alvarleg
sUlfat Sulfate &tladar til ad augnhar ekki fara ofnamisvidbroga.
lita augnhar yfir 1,8% (reiknadur Lesid og fylgid leidbein-
sem 6bundinn basi) ingum.
b)  Notkun i atvinnu-|  pessi vara er ekki atlud til
skyni notkunar fyrir einstaklinga

sem eru yngri en 16 ara.
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b)

Timabundid haéflar  meo
,svortum  hennalit®  getur
aukid hettu & ofnemi.

Ekki skal lita harid:

— ef pu ert med utbrot i
andliti eda med
vidkvaeman harsvoro,
ertingu i harsverdi eda
skaddadan harsvorg,

— ef pa hefur einhvern
timann  fundid  fyrir
Opaegindum eftir harlitun,

— ef pa hefur adur fundio
fyrir  dpagindum  eftir
timabundid haoflar med
svOrtum hennalit.*

Prenta skal & merkimidann:

Blondunarhlutfallio.

& bessi vara getur kallad
fram alvarleg ofnamisvid-
brégd. Lesid og fylgid
leidbeiningum.

bessi vara er ekki etlud til
notkunar fyrir einstaklinga
sem eru yngri en 16 Aara.
Timabundid huéflar  med
,svortum  hennalit®  getur
aukid hettu & ofnemi.

Ekki skal lita augnharin ef
neytandinn:

suIspuequiesndoIAT IpUIIIBUIONS QIA INEIQIA-STT 885/2Z “IN
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— ermed Gtbrot i andliti eda
med vidkveeman
harsvord,  ertingu i
harsverdi eda skaddadan
harsvora,

— hefur fundid fyrir
Opeaegindum eftir harlitun
eda augnharalitun,

— hefur adur fundio fyrir
Opeaegindum eftir
timabundid haoflar med
,,svortum hennalit®.

Eingdongu il nota

atvinnuskyni.

Skolid augun strax ef varan

kemst 1 snertingu vid pau.*

b) Eftirfarandi feerslum er beett vid:

Audkenning efna

Takmarkanir

Tilvisunar- Heiti f skra yfir Voruteaund H?mz"llfsséyfkm i Ordalag notkunarskilyrda og
numer Efnaheiti/INN almenn heiti CAS-numer EB-nimer vorutegund, etnabiondu sem Annad varnadarorda
s likamshlutar er tilbuin til
innihaldsefna
notkunar
a b c d e f g h i
w315 4-(3-aminodpyrasol- | Dimethylpiperaz- | 1256553-33-9 |813-255-5 Harlitunarefni i Frd& og med 3. juni 2021 | Fra og med 3. desember 2021 skal
[1,5-a]pyridin-2- inium Amin- oxandi hérlitunar- ma hémarksstyrkur  vid | prenta & merkimidann: Bléndun-
yI)-1,1-dimetyl- opyrazolopyridine vorum notkun i hér, eftir blondun | arhlutfallid.
Plpe;s'%l- HCI ¥I6 ox?_ndlzoskllyré_l‘,( elgkl A Litgjafar fyrir hér geta
IumKIorio- ara Yfir 2% (reilknadur | 1155 fram alvarleg ofnemisvid-
hydroklorio sem 6bundinn basi) brogd. Lesid og fylgid leidbein-

ingum. bessi vara er ekki atlud til
notkunar fyrir einstaklinga sem
eru yngri en 16 ara. Timabundid
haoflar med ,,svortum hennalit
getur aukid heettu & ofnemi.
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Ekki skal lita hario:

— ef pa ert med Gtbrot i andliti
eda med vidkveeman
harsvord, ertingu i harsverdi
eda skaddadan harsvord,

— ef pa hefur einhvern timann
fundid fyrir 6paegindum eftir
hérlitun,

— ef pa hefur adur fundid fyrir
Opeaegindum eftir timabundio
haoflar med svortum
hennalit.*

316

1-(3-((4-
amindfenyl)-
amind)prépyl)-3-
methyl-1H-
imidasol-3-
fumklorio-
hydroklério

Methylimi-
dazoliumpropy! p-
phenylenediamine
HCI

220158-86-1

Harlitunarefni i
oxandi harlitunar-
vorum

Frd og med 3. jani 2021
ma hémarksstyrkur  vid
notkun i hér, eftir bléndun
vid oxandi skilyroi, ekki
fara yfir 2% (reiknadur
sem obundinn basi)

Frd og med 3. desember 2021 skal
prenta & merkimidann:
Blondunarhlutfallid.

A Litgjafar fyrir héar geta
kallad fram alvarleg ofnemisvid-
broga.

Lesid og fylgid leidbeiningum.

bessi vara er ekki etlud til

notkunar fyrir einstaklinga sem
eru yngri en 16 ara.

Timabundid haoflar med

,wsvortum hennalit“ getur aukid

haettu & ofnaemi.

Ekki skal lita hario:

— ef pi ert med atbrot i andliti
eda med vidkvaeman harsvoro,
ertingu i harsverdi  eda
skaddadan harsvord,

— ef pa hefur einhvern timann
fundid fyrir 6peaegindum eftir
héarlitun,

— ef pG hefur adur fundid fyrir
Opaegindum eftir timabundid
haoflar med svortum
hennalit.
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317 Di[2-[(E)-2-[4- HC Orange No 6 | 1449653-83-1 Harlitunarefni { Fra og med Ohreinindi metansulfonats,
[bis(2- harlitunarvérum 3. juni 2021: einkum etylmetansulfénat,
hydroxyetyl)- sem ekki eru 0,5% skulu ekki vera fyrir hendi.
aminéfenyl]vinyl]- oxandi
pyridin-1-ium]
etyl]disulfiodi-
metanstlfonat
318 Natrium 4-[(2- Acid Orange 7 633-96-5 211-199-0 Harlitunarefni { Fra og med
hydroxy-1-naftyl)- hérlitunarvérum 3. juni 2021:
asd]bensensulfonat sem ekki eru 0,5%
oxandi
319 Fenol, 4,4'-(4,5,6,7- | Tetrabromophenol | 4430-25-5 224-622-9 a) Hérlitunarefnii |b) FrAogmed |a) Frd og med 3. juni 2021 |a) Fra og med 3. desember 2021
tetrabromo-1,1- Blue oxandi 3. juni 2021: ma hémarksstyrkur vid skal prenta & merkimidann:
dioxido-3H-2,1- héarlitunarvérum 0,2% notkun i hér, eftir Blondunarhlutfallid.
bensoxapiol-3- b) Harlitunarefni i bléndun  vid  oxandi

yliden)bis[2,6-
dibromé-

harlitunarvérum
sem ekki eru
oxandi

skilyrdi, ekki fara yfir
0,2 % (reiknadur sem
6bundinn basi)

& Litgjafar fyrir har geta

kallagd fram alvarleg

ofnamisvidbrdgo.

Lesid og fylgid

ingum.

bessi vara er ekki atlud til

notkunar fyrir einstaklinga

sem eru yngri en 16 ara.

Timabundid  haoflar

»svortum  hennalit*

aukid heettu & ofneemi.

Ekki skal lita harid:

— ef pd ert med utbrot i
andliti eda med
vidkvaeman harsvora,
ertingu i hérsverdi eda
skaddadan harsvora,

— ef pa hefur einhvern
timann  fundid  fyrir
Opaegindum eftir harlitun,

— ef pa hefur adur fundid
fyrir - 6paegindum  eftir
timabundid hadflar med
svortum hennalit.*

leidbein-

med
getur
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Indigofera
tinctoria, lauf af
Indigofera tinctoria
L, purrkud og
mélud i duft

Indigofera
tinctoria leaf
Indigofera
tinctoria leaf
powder
Indigofera
tinctoria leaf
extract
Indigofera
tinctoria extract

84775-63-3

283-892-6

Harlitunarefni i
harlitunarvérum
sem ekki eru
oxandi

Fra og med
3. jani 2021:
25%*
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