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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2020/2081 2021/EES/34/36
fra 14. desember 2020

um breytingu & XVI1. vidauka (vidvikjandi efnum i hadflarsbleki eda varanlegum farda) vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er
vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 fra 18. desember 2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrépu, um breytingu
a tilskipun 1999/45/EB og um nidurfellingu & reglugerd radsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB)
nr. 1488/94, sem og tilskipun radsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvemdastjérnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE,
93/105/EB og 2000/21/EB (1), einkum 1. mgr. 68. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er malt fyrir um takmarkanir ad pvi er vardar framleidslu, setningu &
markad og notkun tiltekinna efna, sem eru ein sér, i bléndum eda i hlutum.

2) Fjoldi folks i Sambandinu sem er med hudflir eda varanlegan farda fer stddugt vaxandi, einkum ungs folks. Adferdirnar
sem notadar eru til hadflarunar eda varanlegrar fordunar (hér a eftir sameiginlega nefndar hadflarun), hvort sem paer
hafa i for med sér notkun néla eda beitingu annarrar taekni, s.s. 6rskurdar (e. micro-blading), valda averka & hadtalma.
Af pessu leidir ad blek eda adrar bléndur sem notadar eru til hadflarunar frasogast inn i likamann. Bléndur sem notadar
eru til huofldrunar samanstanda alla jafna af litgjofum og hjalparinnihaldsefnum s.s. leysum, stédgurum, blotefnum,
syrustigsstillum (e. pH regulator), mykjandi efnum, rotvarnarefnum og pykkingarefnum. Bléndurnar eru settar inn i
mannshuadina, i augnknéttinn eda i slimhGdina. Litgjafarnir haldast ad mestu naleegt stadnum par sem blandan er notud
pannig ad huoflario eda varanlegi fardinn verdi afram synilegur. Hins vegar dreifast leysanlegu innihaldsefnin i
bléndunni um allan likamann innan nokkurra klukkustunda eda daga. bar af leidandi verda hid og onnur lifferi fyrir
ahrifum af pessum leysanlegu efnum yfir langan tima. Sum pessara efna hafa hattulega eiginleika sem geta hugsanlega
valdid hettu fyrir heilbrigdi manna. Auk pess geta umbrot litgjafanna i hidinni, nidurbrot vegna vahrifa af voldum
solargeislunar og leysigeislunar (e. laser irradiation) einnig leitt til pess ad hattuleg idefni losna fra pvi svaedi likamans
par sem huoflirid eda varanlegi fardinn er stadsettur (2).

3) Blondur sem settar eru & markad til notkunar til hadflarunar eru vérur sem falla undir gildissvio tilskipunar Evropu-
pingsins og radsins 2001/95/EB (3). Samkvamt tilskipun 2001/95/EB er framleidendum eingdngu heimilt ad setja vorur
& markad ef peer eru oruggar. Adildarriki framfylgja pessari skyldu med pvi ad gera rddstafanir ad pvi er vardar
heettulegar vorur & markadnum og tilkynna pessar radstafanir til framkvemdastjornarinnar gegnum kerfid fyrir skjot
skipti & upplysingum (RAPEX-kerfid). Tilkynningum i RAPEX-kerfinu um idefni sem eru i bléndum sem eru notadar
til hadflarunar hefur fjélgad & undanférnum arum (4).

4) Arid 2003 sampykkti Evropuradid alyktun ResAP (2003)2 (5) um &ryggi hudfldra og varanlegs farda. Arid 2008 kom
alyktun ResAP (2008)1 (5) i stad peirrar alyktunar. I alyktuninni fra 2008 er malt med nokkrum &kvaedum i tengslum
vid starfsvenjur vid hudflirun og efnasamsetningu blandna til htdflarunar til ad tryggja ad peaer stofni ekki heilbrigdi og
Oryggi almennings i heettu.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 423, 15.12.2020, bls. 6. Hennar var getid i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 137/2021
fra 23. april 2021 um breytingu & I1. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtio. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

(® Skyrsla JRC Science for Policy ,,Safety of tattoos and permanent make-up*: lokaskyrsla, 2016, https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-
scientific-and-technical-research-reports/safety-tattoos-and-permanent-make-final-report

(3 Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/95/EB fré 3. desember 2001 um 6ryggi voru (Stjtid. EB L 11, 15.1.2002, bls. 4).

(4) https://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety _products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm

(6) Alyktun Evropuradsins ,,Resolution ResAP (2003)2 on tattoos and permanent make-up* (um hudflir og varanlegan farda), sampykkt af
radherranefndinni 19. juni 2003 & 844. fundi adstodarmanna radherranna - http://www.ctl-tattoo.net/Documents/PDF/eu_resap_2003_2.pdf

(6) Alyktun Evrépuradsins ,,Resolution ResAP(2008)1 on requirements and criteria for the safety of tattoos and permanent make-up“ (um
krofur og vidmidanir vardandi oryggi hudflura og varanlegs farda) (kemur i stad alyktunar ,,Resolution ResAP(2003)2 on tattoos and
permanent make-up* (um hadflir og varanlegan farda)), sampykkt af radherranefndinni 20. febraar 2008 4 1018. fundi adstodarmanna
radherranna - https://rm.coe.int/16805d3dc4
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5) Sjo adildarriki komu & landslggjof par sem settar eru reglur um efnasamsetningu blandna til hadfldrunar (7) &
grundvelli tilmeela Evrépuradsins.

6) Hinn 12. mars 2015 bad framkveemdastjérnin Efnastofnun Evrépu (hér & eftir nefnd Efnastofnunin), skv. 1. mgr. 69. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1907/2006, um ad taka saman malsskjol til ad leggja mat & &heettu fyrir heilbrigdi manna vegna
tiltekinna idefna i blondum, sem eru notadar til hidfldrunar, og porfina fyrir adgerdir i 6llu Sambandinu umfram peer
landsradstafanir sem pegar hafa verid gerdar i sumum adildarrikjum og til vidbotar vid rddstafanir, sem byggjast &
almennum 6ryggiskréfum, sem malt er fyrir um i tilskipun 2001/95/EB. 1 pessari reglugerd er visad i malsskjlin, sem
Efnastofnunin tok saman ad beidni framkveemdastjornarinnar, sem ,,malsskjolin skv. XV. vidauka“.

7 Efnastofnunin ték saman malsskjélin skv. XV. vidauka i samvinnu vid italiu, Danmérku og Noreg (visad er til
Efnastofnunarinnar og ftaliu, Danmerkur og Noregs sameiginlega sem ,,framleggjendur malsskjalanna®) og med adstod
Stofnunar Sambandslydveldisins pyskalands fyrir aheattumat og Stofnunar Sambandslydveldisins byskalands fyrir
heilbrigdi og 6ryggi starfsmanna. Hinn 6. oktober 2017 16gdu framleggjendur mélsskjalanna fram malsskjolin skv.
XV. vidauka (8). | mélsskjdlunum er synt fram & ad ekki sé haft fullnagjandi eftirlit med ahaettu fyrir heilbrigdi manna
vegna véhrifa af voldum tiltekinna hettulegra idefna i blondum, sem eru notadar til hidfldrunar, og ad pad purfi ad
fjalla um hana & vettvangi Sambandsins til ad na fram samreemdu 6flugu verndarstigi fyrir heilbrigdi manna og frjalsum
voruflutningum innan Sambandsins.

8) I mélsskjdlunum skv. XV. vidauka var 16gd til takmérkun sem bannar badi setningu blandna & markad til notkunar til
haofldrunar og notkun blandna til hadflarunar ef peer innihalda efni sem eru flokkud samkvemt reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (%) i hettuflokkana krabbameinsvaldandi ahrif, stokkbreytandi hrif eda
eiturhrif & axlun i undirflokki 1A, 1B eda 2. undirflokki, hidnemingu i 1. undirflokki, undirflokki 1A eda 1B,
hadeetingu i 1. undirflokki, undirflokki 1A, 1B eda 1C eda hudertingu i 2. undirflokki eda alvarlegan augnskada i
1. undirflokki eda augnertingu i 2. undirflokki. I malsskjélunum skv. XV. vidauka var einnig lagt til ad feera a skra
tiltekin efni sem eru skrdd i 11. eda 1V. vidauka vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 (10), med
tilteknum skilyrdum, og efni sem skrdd eru i to6flu 1 i &lyktun Evrdpuradsins ResAP(2008)1 & grundvelli peirrar
stadreyndar ad pau geta annadhvort brotnad nidur i eda innihaldio leifar af arématiskum aminum sem eru flokkud sem
efni med krabbameinsvaldandi ahrif eda stokkbreytandi hrif. T maélsskjélunum skv. XV. vidauka var lagt til ad
takmorkunin skuli ekki na yfir efni sem voru flokkud i heettuflokkana krabbameinsvaldandi ahrif eda stokkbreytandi hrif
i undirflokki 1A, 1B eda 2. undirflokki eingdngu vegna ahrifa eftir vahrif af véldum innéndunar en ekki eftir annarri
ikomuleid, s.s. gegnum hud eda um munn.

9) Auk pess voru i malsskjélunum skv. XV. vidauka lagdar til ymsar kréfur um merkingar; sumum peirra var breytt eftir
rddleggingar fra gagnaskiptatorgi Efnastofnunarinnar vegna framkveemdar (hér & eftir nefnt gagnaskiptatorgid) medan
préunarferli alitsins stod yfir. I kréfunum um merkingar, sem lagdar eru til i malsskjdlunum skv. XV. vidauka, er krafa
um ad taka skuli fram ad blandan sé til notkunar til hudflarunar, krafa um ad tilgreina einkvaemt tilvisunarnamer til ad
audkenna tiltekna framleidslulotu, krafa um ad skra &ll innihaldsefni, sem eru flokkud sem heattuleg fyrir heilbrigdi
manna i 3. hluta VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 en falla ekki undir tillagda takmdorkun, og 6ll
innihaldsefni sem falla undir till6gdu takmérkunina en eru notud i blénduna undir styrkleikamérkunum sem eru fastsett
med tillogdu takmdrkuninni. Enn fremur var talid naudsynlegt ad setja vidbdtarkrofu um merkingar til ad tilgreina tilvist
nikkels og krdms (V1) par ed pessi tilteknu efni geta framkallad ny tilvik hadnemingar og geta hugsanlega valdid
ofna@misvidbrogdum hja neemum einstaklingum. Kréfurnar um merkingar voru lagdar til i pvi skyni ad veita neytendum
og hadflarurum vidbotarupplysingar, til pess ad audvelda framkveemd takmdérkunarinnar og til ad tryggja ad heegt sé ad
framkveema rannsdknir & videigandi hétt ef til skadlegra ahrifa & heilbrigdi kemur.

10) | malsskjolunum skv. XV. vidauka voru settir fram tveir mogulegir valkostir vardandi takmérkun (RO1 og RO2), hvor
fyrir sig med mismunandi styrkleikamork fyrir efnin sem falla undir gildissvid takmdrkunarinnar. RO1 innihélt leegri
styrkleikamdrk en RO2. Valkostirnir tveir innihéldu einnig adrar nalganir til ad medhondla uppferslur & 1l. og
IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 i framtidinni. | RO1 var lagt til ad takmérkuninni yrai ekki einungis beitt
& efni sem eru sem stendur skradd i pessa vidauka (med naudsynlegum skilyroum) heldur einnig & efni sem verda skrad i
vidaukana i framtidinni. Med 6drum ordum myndi takmérkunin sjalfkrafa gilda um pau efni &n pess ad hefja purfi
frekari takmorkunarferli eda breyta aftur XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006. Visad er til pessarar nalgunar
sem ,,virkrar*. [ RO2 var lagt til ad takmérkuninni yrdi einungis beitt & efni sem eru sem stendur skrad i pessa vidauka

(") Belgia, Frakkland, byskaland, Holland (Nidurland), Slévenia, Spann og Svipj6d.

(8) Takmérkunarskyrsla skv. XV. vidauka - tillaga um takmérkun: ,,substances in tattoo inks and permanent make up* (efni i hidflarsbleki og
varanlegum farda) - oktdber 2017 - Efnastofnun Evrépu &samt Danmérku, Italiu og Noregi) -https://echa.europa.eu/documents/
10162/6739150-39db-7e2c-d07d-caf8fb81d153

(®) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu & tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu & reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 fra 30. névember 2009 um snyrtivérur (Stjtid. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59).
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(med naudsynlegum skilyrdum). Visad er til pessarar nalgunar sem ,,stodugrar®. I badum valkostunum, RO1 og RO2,
var 1690 til virk takmorkun fyrir efni sem eru flokkud samkvamt reglugerd (EB) nr. 1272/2008. betta var & peim
forsendum ad pad veeri naudsynlegt ad tryggja neegilegt verndarstig gegn haettum fyrir heilbrigdi manna sem stafa af
tilvist efna i blondum, sem eru notadar til hadfldrunar, og eru flokkud i viokomandi undirflokka samkvaemt peirri
reglugerd.

11)  Hinn 20. névember 2018 sampykkti ahattumatsnefnd Efnastofnunarinnar alit og komst ad peirri nidurstodu ad
takmaorkunin sem 16g0 er til, med tilteknum breytingum sem ahattumatsnefndin lagoi til, sé heppilegasta radstéfunin a
vettvangi Sambandsins til ad bregdast vid greindu ahaettunni, sem stafar af mismunandi efnum sem um er ad reda, med
tilliti til arangurs vid ad draga Ur ahattu, framkveemanleika og voktunarmoguleika.

12)  Ahattumatsnefndin taldi ad allir videigandi flokkar heilbrigdishaettu féllu undir malsskjélin skv. XV. vidauka og var
sammala haettumatinu fyrir efnin og hop efna. Til vidbotar vid valkostina vardandi takmérkun, sem lagdir voru til
samkveemt RO1 og RO2, lagdi ahattumatsnefndin til breytta Gtgafu af styrkleikamérkunum i RO1. Ahattumatsnefndin
taldi ad pessar breytingar veeru naudsynlegar vegna pess ad styrkleikamorkin fyrir sum efnin i RO1 og RO2 veittu ekki
negilega vernd. Ad pvi er vardar 6nnur efni er ad mati ahattumatsnefndarinnar unnt ad leggja til framkvemanlegri
styrkleikamork en draga samt Ur aheettu fyrir heilbrigdi manna.

13)  Ahattumatsnefndin var ekki sammala tillégu um ad undanskilja tvo eingreind arématisk amin sem eru skrad i t6flu 1 i
ResAP (2008)1 fra gildissvidi tillagdrar takmdrkunar, p.e.a.s. 6-amind-2-etoxynaftalin (CAS-nr. 293733-21-8) og 2,4-
xylidin (EB-nr. 202-440-0, CAS-nr. 95-68-1).

14)  Ahattumatsnefndin var p6é sammala tillégu framleggjenda malskjalanna um ad undanskilja krabbameinsvaldandi og
stokkbreytandi efni i undirflokki 1A, 1B eda 2. undirflokki sem skapa pessa hattu eingéngu vegna ahrifa eftir vahrif af
voldum innéndunar. Ahattumatsnefndin taldi ad efni sem skapa slika hattu eingéngu vegna ahrifa eftir vahrif af
voldum inndndunar skiptu ekki mali ef um veeri ad raeda vahrif & ledurhid fra bléndum sem eru notadar til htdflarunar.
Auk pess studdi ahettumatsnefndin breytinguna sem framleggjendur malsskjalanna settu fram sem svar vid
raddleggingunum fr4 gagnaskiptatorginu medan alitid var i vinnslu. Gagnaskiptatorgid lagdi til ad efni sem eru loftkennd
vid stadalhitastig og -prysting yrou undanskilin par ed ekki er buist vid, vegna edlisastands peirra, ad pau sé ad finna i
bléndum sem eru notadar til hudfldrunar. Eina undantekningin er formaldehyd par ed samrad vid almenning benti til
bess ad formaldehyd geeti verid ad finna i hudflursbleki i uppleystu formi. Ahattumatsnefndin var einnig sammala pvi
ad ahettan a pvi ad hudfldrarar verdi fyrir vahrifum af véldum blandna, sem peir nota til hadflarunar, falli ekki undir
gildissvid malsskjalanna skv. XV. vidauka.

15)  Ahattumatsnefndin studdi ekki tillégu framleggjenda malsskjalanna um ad 21 litgjafi (19 fastlitarefni 4n paldsyanins og
2 palésyaninfastlitarefni) yrdi undanskilinn gildissvidi takmdrkunarinnar. Samkveemt Il. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1223/2009 eru pessir litgjafar bannadir til notkunar i harlitunarefni. Hins vegar er blai palosyaninlitgjafinn (Pigment
Blue 15:3) leyfour skv. IV. vidauka vid pa reglugerd til notkunar i adrar snyrtivorur og grani paldsyaninlitgjafinn
(Pigment Green 7) er leyfdur i adrar snyrtivérur en augnvorur. Ahzttumatsnefndin taldi ad vardandi meirihluta pessara
litgjafa veeri ekki unnt ad Gtiloka aheettu & krabbameini og hugsanlegar hettur sem eru ekki krabbameinsvaldandi,
adallega vegna skorts a fullnaegjandi upplysingum um hettulega eiginleika peirra og um ahettu fyrir heilbrigdi manna.
Ahttumatsnefndin tok enn fremur fram ad & medan 4 samradi vid almenning st6d hefdu hagsmunaadilar bent 4 ad
einungis tveir pessara litgjafa, p.e.a.s. litgjafarnir tveir Pigment Blue 15:3 og Pigment Green 7 sem eru ad stofni til ur
palésyanini, veeru naudsynlegir fyrir hudflirun vegna pess ad ekki séu til oruggari og taeknilega vidunandi
stadgdngukostir fyrir pa.

16)  Ahattumatsnefndin studdi virka tengingu vid badi reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og reglugerd (EB) nr. 1272/2008 par
ed slikar tengingar veita betri vernd fyrir heilbrigdi manna.

17)  Ahattumatsnefndin var sammala framleggjendum malsskjalanna um pad ad 12 méanada umbreytingartimabil, ad pvi er
vardar dagsetninguna pegar nyja takmdrkunin atti ad taka gildi, atti ad vera naegur timi fyrir adila i adfangakedjunni til
ad uppfylla nyju kréfurnar.

18)  Hinn 15. mars 2019 sampykkti nefnd Efnastofnunarinnar um félagshagfreedilega greiningu alit par sem bent var & ad
tillogd takmorkun, med breytingum sem ahattumatsnefndin og nefndin um félagshagfraedilega greiningu 16gdu til, sé
heppilegasta radstofunin & vettvangi Sambandsins til ad bregdast vid greindum ahaettum, med hlidsjon af félagslegum og
hagraeenum avinningi hennar og félagslegum og hagreenum kostnadi af henni. Nefndin um félagshagfreedilega greiningu
komst ad pessari nidurstddu & grundvelli bestu upplysinga sem lagu fyrir, ad teknu tilliti til pess ad marktaekur
avinningur fyrir samfélagio med tilliti til skadlegra ahrifa & hid og annarra ahrifa a heilbrigdi, sem komist yrdi hja, yrdi
liklega meiri en kostnadur idnadarins vid ad fylgja reglum. Auk pess komst nefndin um félagsfraedilega greiningu ad
peirri nidurstddu ad takmdrkunin myndi ekki hafa marktaek neikveed efnahagsleg ahrif & adfangakedjurnar sem um er ad
reeda, ad kostnadaraukningin yrdi vidraddanleg fyrir neytendur og ad takmdrkunin myndi halda ahettu & Gheppilegri
Gtskiptingu i lagmarki.

19)  Nefndin um félagshagfradilega greiningu var sammala peim nidurstédum i malsskjélunum skv. XV. vidauka og einnig
dhaettumatsnefndinni um ad 12 ménada umbreytingartimabil virtist réttmeett og neegilegt til ad gera adilum i
adfangakedjunni kleift ad fara ad takmorkuninni.
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20)  Nefndin um félagshagfradilega greiningu studdi einnig ad buin verdi til virk tenging vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008,
par sem i framtidinni yrdi tekid tillit til allra breytinga & flokkun efna sem skrad eru i 3. hluta VI. vidauka vid pa
reglugerd, 4 peim forsendum ad avinningur fyrir heilbrigdi manna nadist hradar. Ad pvi er vardar breytingar a 1. eda
IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 i framtidinni kom nefndin um félagshagfreedilega greiningu pvi &
framfeaeri ad han sé orlitid hlynntari stddugri tengingu. b6 ad stéoug tenging geeti leitt til pess ad avinningur & svioi
heilbrigdis, sem leidir af takmdrkuninni, naist sidar myndi han, ad mati nefndarinnar um félagshagfraedilega greiningu,
gera pad Kleift ad gera videigandi visindalega athugun a styrkleikamérkum sem eru videigandi fyrir sérteeka notkun
efnanna til hiéfldrunar og einnig til ad gera videigandi mat & pvi hvort stadgéngukostir séu tiltekir.

21)  Nefndin um félagshagfreedilega greiningu var sammala ahattumatsnefndinni um ad rétt veeri ad takmarka litgjafana
19, sem eru bannadir i snyrtivorur, pvi samkveemt fyrirliggjandi upplysingum eru sumir peirra sem stendur ekki notadir
til haofldrunar og stadgdngukostir eru tilteekir. Ad pvi er vardar Pigment Blue 15:3 og Pigment Green 7 var p6 bent & i
athugasemdum, sem komu fram medan samrad vid almenning st6d yfir, ad engir 6ruggari og taeknilega mogulegir
stadgongukostir veeru tilteekir til ad na yfir petta réf lita. Ad pvi er vardar Pigment Green 7 var bent & i athugasemdum
ad honum hefdi ad mestu verid skipt at fyrir brémad Pigment Green 36 p6 ad ahattumatsnefndin liti svo a ad Pigment
Green 36 veari ekki haettuminni stadgéngukostur. bess vegna lagdi nefndin um félagshagfreedilega greiningu til
timabundna 36 manada undanpagu fyrir badi fastlitarefnin ad teknu tilliti til pess tima sem framleidendur purfa til ad
breyta samsetningu blandnanna. Auk pess studdi nefndin um félagshagfradilega greiningu ad lofttegundir vid stadlad
hitastig og -prysting yrou undanskildar i samreemi vid pa nidurstddu dheettumatsnefndarinnar ad ekki sé buist vid ad
slikar lofttegundir sé ad finna uppleystar i bléndum til hadflirunar. A grundvelli upplysinga dr samradi vid almenning
studdi nefndin um félagshagfradilega greiningu einnig ad formaldehyd yrdi undanskilid pessari undanpégu.

22)  Nefndin um félagshagfreedilega greiningu studdi innfaerslu krafna um merkingar og melti med pvi ad samrema
kréfurnar um merkingar vid kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1272/2008 til ad koma i veg fyrir tvitekningu upplysinga.

23)  Haft var samrad vid gagnaskiptatorgid vegna tillogdu takmdrkunarinnar i samreemi vid h-1id 4. mgr. 77. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1907/2006 og var tekid tillit til rAdlegginga pess.

24)  Hinn 11. jani 2019 lagdi Efnastofnunin alit ahattumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfreedilega greiningu
(11) fyrir framkveemdastjornina.

25)  Framkveemdastjornin telur, ad teknu tilliti til malsskjalanna skv. XV. vidauka og &lita ahattumatsnefndarinnar og
nefndarinnar um félagshagfreedilega greiningu, ad heilbrigdi manna stafi 6vidunandi dhatta af tilteknum efnum sem eru
yfir sérteekum styrkleikamdrkum i bléndum til notkunar til hadflarunar Framkvaemdastjérnin telur einnig ad fjalla verdi
um aheaettuna 4 vettvangi Sambandsins.

26)  Framkveemdastjornin er sammala dhaettumatsnefndinni og nefndinni um félagshagfreedilega greiningu um pad ad margs
konar hattuleg efni, sem voru tilgreind ad pvi er vardar reglugerd (EB) nr. 1272/2008, reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og
alyktun Evropurddsins ResAP (2008)1, etti ekki ad nota til htdflarunar yfir tilteknum raunhaefum styrkleikamorkum.
Enn fremur atti takmdrkunin einnig ad innihalda bann vid pvi ad setja & markad blondur til notkunar til hadflarunar ef
peer innihalda eitthvert pessara efna yfir tilgreindum raunhafum styrkleikamdrkum. Birgjum, sem setja & markad
bléndur til notkunar til hadflarunar innan ramma peirra forsendna sem eru leyfilegar samkveemt takmérkuninni, atti ad
vera skylt, med vidbotarkrofu, ad veita fullnaegjandi upplysingar til ad hvetja til druggrar notkunar & bléndum sinum.

27)  Framkvemdastjornin er sammala &hattumatsnefndinni og nefndinni um félagshagfraedilega greiningu um pad ad
takmorkunin etti ekki ad gilda um krabbameinsvaldandi og stokkbreytandi efni sem eru med samraemda flokkun
eingdngu vegna ahrifa eftir vahrif vid innéndun. Sama greining gildir um efni sem hafa eiturhrif & exlun pétt ekkert efni
sem hefur eiturhrif & &xlun sé sem stendur flokkad eingéngu vegna vahrifa vid innéndun. bess vegna ettu efni sem hafa
eiturhrif & &xlun og eru med samraeemda flokkun eingdngu vegna ahrifa eftir vahrif vid inndndun einnig ad falla utan
gildissvids takmérkunarinnar.

28)  Framkvamdastjornin er sammala ahattumatsnefndinni og nefndinni um félagshagfreedilega greiningu um pad ad
takmorkunin etti ekki ad gilda um 6nnur loftkennd efni en formaldehyd par ed ekki sé buist vid ad pau séu fyrir hendi i
pvi formi i bldndum sem eru notadar til hadflarunar.

29)  Takmorkunin atti ekki eingdngu ad na yfir efni sem eru sem stendur flokkud i videigandi hettuflokka i 3. hluta
V1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 heldur einnig yfir efni sem verda flokkud i pessa hettuflokka einhvern
timann i framtidinni eftir breytingu & peim hluta med pvi ad beta vid eda breyta flokkun efnis. Flokkun samkveemt
reglugerd (EB) nr. 1272/2008 byggist & vandlegu mati & hettulegum eiginleikum efna. Pad hvernig bléndur eru notadar
til haoflurunar, p.e. med pvi ad setja peer inn i likamshluta, gefur einnig fullnaegjandi upplysingar um hugsanleg vahrif
af véldum pessara efna. I stuttu mali leida badi hugsanleg heetta/hugsanlegar haettur vegna efnanna og pad 4 hvada hatt
folk verdur fyrir vahrifum af voldum peirra til peirrar nidurstéou ad pessi efni skapi almenna ahattu fyrir heilbrigdi
manna sem er évidunandi og bregdast parf vid med pessari takmorkun i samreemi vid krofurnar sem settar eru fram {
VI1I1. balki reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

(1Y) Samantekin utgafa, sem skrifstofa Efnastofnunar Evrépu tok saman, af aliti ahattumatsnefndarinnar (sampykkt 20. névember 2018) og
aliti nefndarinnar um félagshagfraedilega greiningu (sampykkt 15. mars 2019), https://echa.europa.eu/documents/10162/dc3d6ea4-df3f-
53d-eff0-540ff3a5h1a0
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30)  AQ pvi er vardar efni sem fellur sidar undir takmdrkunina vegna sidari breytinga & 3. hluta VI. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 etti takmdrkunin ad koma til framkveemda ad pvi er vardar pad efni pegar flokkunin i peim hluta
kemur til framkvaemda. betta er yfirleitt 18 manudum eftir ad efnid hefur verid skrad i VI. vidauka vid pa reglugerd.
Timabil sem nemur 18 manudum kemur til med ad gefa framleidendum efnasamsetninga neegilegan tima til ad finna
Oruggari stadgongukosti, einkum i tilvikum sem geetu annars leitt til 6heppilegrar Gtskiptingar. Ekki er naudsynlegt ad
fjalla um tilteekileika stadgdngukosta fyrir efni sem verda flokkud i framtidinni par ed porfin til ad tryggja éfluga vernd
fyrir heilbrigdi manna gengur framar sjonarmidum i tengslum vid teknilegan og efnahagslegan framkvaemanleika
stadgongukosta ad pvi er vardar efni sem eru notud i huoflarsblek.

31) A0 sama skapi atti takmdrkunin ekki eingéngu ad na yfir efni sem eru sem stendur skrad meo videigandi skilyroum i
1. eda VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 heldur einnig yfir efni sem verda skrad med einhver af pessum
skilyroum einhvern timann i framtidinni eftir breytingar a pessum vidaukum med pvi ad skra efni eda breyta skraningu
efnis. Ef efni veldur nagilega miklum &hyggjum vegna 6ryggis til pess ad pad verdi takmarkad i snyrtivérur sem bornar
eru & hidina verdur pad a.m.k. ad vekja sému ahyggjur vegna éryggis pegar pad er fyrir hendi i bléondum til hadflarunar
sem eru settar inn i mannslikamann i gegnum hidina. Ekki er naudsynlegt ad fjalla um tiltekileika stadgéngukosta fyrir
efni sem falla undir gildissvio takmdrkunarinnar i framtidinni par ed porfin til ad vernda heilbrigdi manna gengur framar
sjonarmidum i tengslum vid teeknilegan og efnahagslegan framkvaemanleika stadgdngukosta.

32) A0 pvi er vardar pau efni sem falla sidar undir takmdérkunina vegna breytinga & reglugerd (EB) nr. 1223/2009 i
framtidinni etti samt sem &dur ad heimila vidbotarfrest, eftir ad viokomandi breyting tekur gildi, til ad gefa
framleidendum efnasamsetninga tima til ad laga sig ad afleidingum pess ad efnid fellur undir gildissvid
takmorkunarinnar eda til ad finna éruggari stadgéngukost fyrir pad. betta stafar af pvi ad i matinu sem krafist er adur en
heegt er ad skra efni i 1. eda IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er ekki gert rad fyrir sérstakri athugun &
efninu ad pvi er vardar ahrif pess i bléndum sem eru settar & markad til notkunar til hudflGrunar. Vidbotarfresturinn tti
ad midast vid 18 manudi eftir ad vidkomandi breyting & 1. eda IV. vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 hefur dlast gildi.

33)  Ahsttumatsnefndin malti med laegri styrkleikamorkum, sem nema 0,01%, fyrir efni sem eru flokkud i hattuflokkana
hio- eda augnertandi, hudaetandi eda alvarlegur augnskadi & grundvelli pess ad 0,1% mdrkin, sem framleggjendur
malsskjalanna 16gdu til, veittu ekki negilega vernd ef um er ad reeda bléndu sem er notud i ledurhdd. Vié samradid vid
nefndina um félagshagfradilega greiningu var 16gd ahersla &, ad pvi er vardar sumar syrur og basa sem eru notud sem
syrustigsstillar i hudflarunarbléndur, ad styrkur sem nemur 0,01% eda minna veeri e.t.v. ekki nagilegur til ad na peirri
verkun ad stilla syrustig bléndunnar. Syrur og basar syna ertandi eda @tandi eiginleika sina vegna syrustigsutgilda sinna.
Ertingar- eda @tingareiginleikar bléndu sem inniheldur slikar syrur og basa eru pd ad mestu hadir heildarsyrustigi
bléndunnar sjalfrar fremur en syrustigi og styrk einstakra efna i henni. 1 ljosi pessara pétta pykir rétt ad tilgreina
styrkleikamédrk sem nema 0,1% fyrir ertandi eda eetandi efni pegar pau eru notud sem syrustigsstillar.

34)  Sem stendur eru krofur um merkingar fyrir bléndur, sem eru notadar til hudflarunar, ekki samreemdar i Sambandinu.
[ 1josi edlislagrar heilbrigdisahaettu i tengslum vid efni i hudflarunarbléndum og vaxandi fidlda folks sem vill fa sér
haofldr og varanlegan farda er porf & samraemingu & pvi sem ritad er & umbddirnar til ad tryggja ad takmdrkuninni sé
komid i framkvaemd & videigandi hatt og med pvi skapist traust & markadi med 6ruggar vorur til haoflarunar i éllu
Sambandinu, til ad gera naudsynlegt eftirlit og framfylgd af halfu yfirvalda moguleg og til ad bregdast vid og koma i
veg fyrir uppskiptingu innri markadarins.

35)  Framkvemdastjornin telur ad til ad tryggja ad takmdrkuninni sé komid i framkveemd & videigandi hatt og til ad beinn
rekjanleiki sé mogulegur ef upp koma skadleg ahrif & heilbrigdi etti blanda, sem sett er & markad i Sambandinu til
notkunar til hudflarunar, ad vera merkt med lista yfir pau efni sem beett er vid i samsetningarferlinu og eru fyrir hendi i
bléndunni til notkunar til hadflarunar. T sama tilgangi @tti hadflarari ad veita einstaklingi, sem far medhdndlunina, paer
upplysingar sem standa & umbGdum eda koma fram i notkunarleidbeiningum. Su krafa ad tilgreina teemandi lista yfir
innihaldsefni pjénar peim tilgangi ad bregdast vid hugsanlegu samansafni af landsbundnum reglum, na fram
steerdarhagkveemni fyrir framleidendur efnasamsetninga og ad nyta allan avinning af samhefingu markadarins. Enn
fremur er einnig naudsynlegt ad lata slikan teemandi lista i té til ad tryggja ad takmorkun & yfirgripsmiklum lista yfir efni
sé i reynd framfylgjanleg, voktunarhef og skilvirk i 6llu Sambandinu. Sameiginlegt nafnakerfi, sem lagt er til, gerir pad
kleift ad sanngreina efnin med pvi ad nota einkveemt heiti i 6llum adildarrikjum. petta gerir neytendum kleift ad bera
audveldlega kennsl & efni sem peim hefur verid radlagt ad fordast (t.d. vegna ofnemis).

36)  Til fyllingar temandi lista yfir innihaldsefni og mogulegum kréfum um merkingar samkvemt reglugerd (EB)
nr. 1272/2008 er framkvaemdastjornin sammala dhattumatsnefndinni og nefndinni um félagshagfraedilega greiningu ad
pvi er vardar adra hluta upplysinga sem ettu ad koma fram & bléndum til notkunar til hudflarunar, einkum einkvaemt
numer framleidslulotunnar, hvort nikkel og krém (V1) eru fyrir hendi og frekari 6ryggisupplysingar & umbidum eda i
notkunarleidbeiningum. Framkvaemdastjérnin telur einnig ad ef syrustigsstillandi efni eru fyrir hendi atti pad ad koma
fram sérstaklega.
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37)  Til ad audvelda hudflarurum ad fara eftir pessari takmorkun etti eingdngu ad nota blondur sem eru merktar
yfirlysingunni ,,Blanda til notkunar i hudflir eda varanlegan farda“ til hudfltirunar.

38)  AOQ teknu tilliti til malsskjalanna skv. XV. vidauka, alita ahaettumatsnefndarinnar og nefndarinnar um félagshagfraedilega
greiningu, félagslegra og hagreenna &hrifa og tiltekileika stadgdngukosta komst framkvemdastjornin ad peirri
nidurstddu ad takmorkunin, sem 1690 er til i malsskjolunum skv. XV. vidauka, med peim breytingum sem lyst er sé
heppilegasta radstofunin & vettvangi Sambandsins til ad bregdast vid hettunni sem greind var fyrir heilbrigdi manna an
pess ad leggja verulegar byrdar & birgja, hiéfldrara eda neytendur.

39) Hagsmunaadilar @®ttu ad fa nagan tima til ad gera videigandi raddstafanir til ad fara ad nyju takmdrkuninni.
Framkveaemdastjornin telur ad 12 manada timabil sé nagilegt til ad rannsoknarstofur geti komid & og ddlast naudsynlega
reynslu af greiningaradferoum sem adildarriki og adrir hagsmunaadilar hafa préad eoda eru ad préa til ad athuga hvort
farid sé ad takmdrkuninni.

40)  Framkveemdastjornin er sammala tillogu nefndarinnar um félagshagfradilega greiningu um ad veita eigi lengri frest
fyrir Pigment Blue 15:3 og Pigment Green 7 vegna pess ad ekki eru til éruggari og teknilega vidunandi stadgéngukostir
0g vegna pess tima sem framleidendur purfa til ad breyta samsetningu blandna sinna. Framkvemdastjornin telur ad
24 méanudir neegi til ad finna 6ruggari stadgdngukosti og til ad fjarleegja bléndur, sem settar voru & markad til notkunar
til hadflarunar og innihalda pessi fastlitarefni, af markadi.

41) Blondur, sem eru settar & markad til notkunar til hadfldrunar, eru notadar af ymsum astedum, p.m.t. badi af
fagurfreedilegum og leeknisfraedilegum asteedum. Slikar bléndur geta fallid undir gildissvid reglugerdar Evropupingsins
og réadsins (ESB) 2017/745 (12). begar peer eru settar & markad eda notadar eingdngu i leeknisfreedilegum tilgangi i
skilningi reglugerdar (ESB) 2017/745 atti takmorkunin sem komid er 4 med pessari reglugerd ekki ad gilda um peer. Til
ad tryggja samraemda stjornsyslunalgun milli reglugerda (ESB) 2017/745 og (EB) nr. 1907/2006 og til ad tryggja 6fluga
vernd fyrir heilbrigdi manna pegar setning slikra blandna & markad eda notkun peirra getur verid bedi til notkunar i
leeknisfraedilegum tilgangi og i tilgangi sem er ekki laeknisfreedilegur &ttu sérteekar skyldur og kréfur, sem maelt er fyrir
um i bddum reglugerdunum, ad gilda samanlagt.

42)  bvi etti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1907/2006 til samraemis vid pad.

43)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit nefndarinnar sem komid var & fét med
1. mgr. 133. gr. reglugerdar (EB) nr. 1907/2006.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Akvadum XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt i samrami 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 &n frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 14. desember 2020.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

(*2) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um laekningateeki, um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB, reglugerd
(EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE (Stjtid. ESB
L 117,5.5.2017, bls. 1).
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VIDAUKI

Akvadum XVII. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1907/2006 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslu er beett vio:

715,

Efni sem falla undir einn eda fleiri af
eftirfarandi liGum:

a) efni sem eru flokkud sem eitthvad af
eftirfarandi i 3. hluta VI. vidauka vid
reglugerd (EB) nr.1272/2008:

— krabbameinsvaldur i undirflokki 1A,
1B eda 2. undirflokki eda kimfrumus-
tokkbreytivaldur i undirflokki 1A, 1B
eda 2. undirflokki en  ad
undanskildum slikum efnum sem eru
flokkud eingdngu vegna éhrifa eftir
vahrif vid innéndun

— efni sem hefur eiturhrif & a&xlun i
undirflokki 1A, 1B eda 2. undirflokki
en ad undanskildum slikum efnum
sem eru flokkud eingdngu vegna
ahrifa eftir vahrif vid inndndun

— haénamir i 1. undirflokki,
undirflokki 1A eda 1B

— hodetandi efni i 1. undirflokki,
undirflokki 1A, 1B eda 1C eda
hadertingarefni i 2. undirflokki

— efni sem  veldur alvarlegum
augnskada i 1. undirflokki eda
augnertandi efni i 2. undirflokki

b) efni sem eru skrdd i Il. vidauka vid
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1223/2009 (*)

c) efni sem eru skrad i IV. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1223/2009 par sem
skilyrdi er skilgreint i am.k. einum af
dalkunum g, h og i i toflunni i peim
vidauka

d) efni sem eru skrdd i 13. vidbati vid
pennan vidauka.

Vidbotarkrofurnar i 7. og 8. lid i 2. dalki i
pessari faerslu gilda um allar bléndur til
notkunar til hadéfldrunar, hvort sem peer
innihalda efni sem fellur undir a- til d-lid
pessa dalks i pessari feerslu eda ekki.

Skulu ekki sett & markad i blondum til notkunar til hadfldrunar og

blondur sem innihalda slik efni skulu ekki notadar til hudflarunar eftir

4., jantar 2022 ef efnid eda efnin, sem um er ad ra&eda, er(u) fyrir hendi

vid eftirfarandi adstedur:

a) ef um er ad reda efni sem er flokkad i 3. hluta VI. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1272/2008 sem krabbameinsvaldur
undirflokki 1A, 1B eda 2. undirflokki eda Kkimfrumus-
tokkbreytivaldur i undirflokki 1A, 1B eda 2. undirflokki og efnid
er fyrir hendi i bléndunni i styrk sem er jafn eda meiri en
0,00005% midad vid pyngd,

b) ef um er ad reda efni sem er flokkad i 3. hluta VI. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1272/2008 sem efni sem hefur eiturhrif & exlun
i undirflokki 1A, 1B eda 2. undirflokki og efnid er fyrir hendi i
bléndunni i styrk sem er jafn eda meiri en 0,001% midad vid
pyngd,

c) ef um er ad reeda efni sem er flokkad i 3. hluta VI. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1272/2008 sem hadnaemir i 1. undirflokki,
undirflokki 1A eda 1B og efnid er fyrir hendi i bléndunni i styrk
sem er jafn eda meiri en 0,001% midad vid pyngd,

d) ef um er ad reda efni sem er flokkad i 3. hluta VI. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1272/2008 sem hudetandi i 1. undirflokki,
undirflokki 1A, 1B eda 1C eda hadertandi i 2. undirflokki eda efni
sem veldur alvarlegum augnskada i 1. undirflokki eda augnertandi
efni i 2. undirflokki og efnid er fyrir hendi i bléndunni i styrk sem
er jafn eda meiri en:

i. 0,1% midad vid pyngd ef efnid er notad eingdngu sem
syrustigsstillir,
ii. 0,01% midad vid pyngd i 6llum &drum tilvikum,

e) efum er ad reeda efni sem er skrad i 1. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1223/2009 (*) og efnid er fyrir hendi i bléndunni i styrk sem er
jafn eda meiri en 0,00005% midad vid pyngd,

f) efumer ad reda efni par sem eitt eda fleiri eftirfarandi skilyrda er
tilgreint i dalki g (Vorutegund, likamshlutar) i téflunni i
IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og efnid er fyrir
hendi i blondunni i styrk sem er jafn eda meiri en 0,00005%
midad vid pyngd:

i. ,,VOrur sem 4 ad skola burt eftir notkun®,
ii. ,,Ma ekki nota i vorur til notkunar a slimhud“,
iii. ,,Ma ekki nota i augnvorur®,

g) ef um er ad reda efni par sem skilyrdi er tilgreint i dalki h
(Hamarksstyrkur i efnabléndu sem er tilbdin til notkunar) eda
dalki i (Annad) i toflunni i IV. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1223/2009 og efnid er fyrir hendi i bléndunni i styrk eda &
annan hatt sem er ekki i samraemi vid skilyrdid sem er tilgreint {
peim dalki,

h) ef um er ad reda efni sem er skrdd i 13. vidbeti vid pennan
vidauka og efnid er fyrir hendi i bléndunni i styrk sem er jafn eda
meiri en styrkleikamdrkin sem eru skilgreind fyrir vidkomandi
efni i peim vidbeeti.

A pvi er vardar pessa ferslu merkir notkun blondu ,,til hudflarunar*
innsprautun eda isetning bléndu i had einstaklings, slimhid eda
augnknott med einhverju ferli eda adferd (p.m.t. adferdir sem almennt
eru kalladar varanlegur fardi, hadflar i fegrunarskyni, drskurdur og
innsprautun litarefnis med 6rnal) med pad ad markmidi ad setja takn
eda mynstur & likama hans eda hennar.
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3. Ef efni sem er ekki skrad i 13. vidbeeti fellur undir fleiri en einn af
lidum a til g i 1. 1id skulu strongustu styrkleikamdrkin, sem melt er
fyrir um i vidkomandi lidum, gilda um pad efni. Ef efni sem er skrad i
13. vidbeti fellur einnig undir einn eda fleiri af lidum a til g i 1. 1id
skulu styrkleikamérkin, sem melt er fyrir um i h-1id 1. lidar, gilda um
pad efni.

4. Akvadi 1. lidar gildir p6 ekki um eftirfarandi efni fyrr en
4. janGar 2023:

a) Pigment Blue 15:3 (Cl 74160, EB-nr. 205-685-1, CAS-nr. 147-14-8),
b) Pigment Green 7 (Cl 74260, EB-nr. 215-524-7, CAS-nr. 1328-53-6).

5. Ef3. hluta VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 er breytt eftir
4. jantar 2021 til ad flokka eda endurflokka efni pannig ad efnid fellur
p& undir a-, b-, c- eda d-lid 1. lidar pessarar feerslu eda pannig ad pad
fellur p& undir annan 1id en pann lid sem pad féll undir &4dur og
dagurinn pegar nyja eda endurskodada flokkunin kemur til
framkveemda er eftir pann dag sem um getur i 1. lid eda, eftir atvikum,
4. 1id pessarar feerslu skal lita svo & ad breytingin, ad pvi er vardar
beitingu pessarar faerslu vardandi petta efni, 6dlist gildi pann dag
pegar nyja eda endurskodada flokkunin kemur til framkvaeemda.

6. EfIl. eda IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt eftir
4. jantar 2021 til ad skra efni eda breyta skraningu efnis pannig ad
efnid fellur pa undir e-, f- eda g-1id 1. lidar pessarar ferslu eda pannig
ad pad fellur pa undir annan lid en pann lid sem pad féll undir 4dur og
breytingin 6dlast gildi eftir pann dag sem um getur i 1. lid eda, eftir
atvikum, 4. 1id pessarar ferslu skal lita svo & ad breytingin, ad pvi er
vardar beitingu pessarar ferslu vardandi petta efni, 6dlist gildi
18 méanudum eftir gildistoku gerdarinnar sem breytingin var gerd meo.

7. Birgjar, sem setja & markad bléndu til notkunar til hadflarunar, skulu
tryggja ad eftir 4. jantar 2022 komi eftirfarandi upplysingar fram &
bléndunni:

a) yfirlysingin ,,Blanda til notkunar { hoflur eda varanlegan farda“,

b) tilvisunarndmer til ad sanngreina framleidslulotuna med
einkvaemum haetti,

c) listi yfir innihaldsefnin i samraemi vid flokkunarkerfid sem komid
var & i skrd yfir almenn heiti innihaldsefna skv. 33. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1223/2009 eda, ef almennt heiti innihaldsefnis liggur ekki
fyrir, IUPAC-heiti. Ef hvorki almennt heiti innihaldsefnis
né [UPAC-heiti liggur fyrir, CAS-nimer og EB-numer.
Innihaldsefni skulu talin upp i leekkandi rod eftir pyngd eda magni
innihaldsefnanna vid samsetningu. ,,Innihaldsefni® merkir sérhvert
efni sem bett er vid i samsetningarferlinu og er fyrir hendi i
bléndu til notkunar til hadflarunar. EKKi skal lita & 6hreinindi sem
innihaldsefni. Ef pegar er gerd krafa um ad heiti efnis, sem notad
er sem innihaldsefni i skilningi pessarar feaerslu, sé tilgreint &
merkimidanum i samrami vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 parf
ekki ad tilgreina petta innihaldsefni i samraemi vid pessa
reglugerd,
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d) vidbotaryfirlysingin ,,Syrustigsstillir* fyrir efni sem falla undir i.
lid d-lidar i 1. lig,

e) yfirlysingin »Inniheldur nikkel. Getur valdio
ofnaemisvidbrogdum.“ ef blandan inniheldur nikkel undir
styrkleikamorkunum sem eru tilgreind i 13. vidbeeti,

f) yfirlysingin ,Inniheldur krom (VI). Getur valdid ofnemisvid-
brogdum.” ef blandan inniheldur krom (VI) undir styrkleika-
morkunum sem eru tilgreind i 13. vidbaeti,

g) leidbeiningar um 6rugga notkun ef pess er ekki pegar krafist med
reglugerd (EB) nr. 1272/2008 ad paer komi fram & merkimida.
Upplysingarnar skulu vera vel synilegar, audleaesilegar og
6afmaanlegar.

Upplysingarnar skulu ritadar & opinberu tungumali eda tungumalum

pess adildarrikis eda adildarrikja par sem blandan er sett 4 markad

nema hlutadeigandi adildarriki kvedi & um annad.

Ef naudsyn krefur vegna sterdar umbuada skulu upplysingarnar sem

tilgreindar eru i fyrstu undirgrein, ad undanskildum a-lid, koma fram {

stad notkunarleidbeininga.

Adur en blanda er notud til hGdfldrunar skal adilinn sem notar

blénduna veita einstaklingnum sem fer medhdndlunina paer

upplysingar sem koma fram & umblddunum eda i notkunar-

leidbeiningunum samkvaemt pessum lid.

Ekki skal nota blondur sem eru ekki merktar med yfirlysingunni

,,Blanda til notkunar i hudflur eda varanlegan farda“ til huodflirunar.

pessi feersla gildir ekki um efni sem eru loftkennd vid hitastigid 20 °C

og prysting sem nemur 101,3 kPa eda mynda gufuprysting sem er
meiri en 300 kPa vid 50 °C, ad undanskildu formaldehydi

(CAS-nr. 50-00-0, EB-nr. 200-001-8).

pessi fersla gildir ekki um setningu blondu, til notkunar til

haodflarunar, & markad eda um notkun bléndu til hudfldrunar ef hun er

eingdngu sett & markad sem lekningateeki eda fylgihlutur
leekningataekis i skilningi reglugerdar (ESB) 2017/745 eda ef hun er

eingdngu notud sem lakningateeki eda fylgihlutur lekningatekis i

sama skilningi. Ef setning & markad eda notkun er ekki eingéngu sem

leekningateki eda fylgihlutur lekningatekis skulu kroéfurnar i

reglugerd (ESB) 2017/745 og i pessari reglugerd gilda samanlagt.

(*) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 fra 30. névember 2009 um snyrtivorur (Stjtid. ESB L 342, 22.12.2009,

bls. 59).

2) Eftirfarandi 13. vidbeti er beett vid:

Feersla 75 - Listi yfir efni med sérteek styrkleikamdork:

., 13. vidbeetir

Efnaheiti EB-nr. CAS-NT. Styrkleikamérk (midad vid
pyngd)
Kvikasilfur 231-106-7 7439-97-6 0,00005%
Nikkel 231-111-4 7440-02-0 0,0005%
Malmlifrent tin 231-141-8 7440-31-5 0,00005%
Antimon 231-146-5 7440-36-0 0,00005%
Arsen 231-148-6 7440-38-2 0,00005%
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Efnaheiti EB-nr. CAS-NT. Styrkleikamdrk (midad vid
pyngd)
Barium (**) 231-149-1 7440-39-3 0,05%
Kadmium 231-152-8 7440-43-9 0,00005%
Krémi 231-157-5 7440-47-3 0,00005%
Kébalt 231-158-0 7440-48-4 0,00005%
Kopar (**) 231-159-6 7440-50-8 0,025%
Sink (**) 231-175-3 7440-66-6 0,2%
Bly 231-100-4 7439-92-1 0,00007%
Selen 231-957-4 7782-49-2 0,0002%
Benso[a]pyren 200-028-5 50-32-8, 63466-71-7 0,0000005%
Fjolhringa, ardmatisk vetniskolefni, flokkud i 0,00005% (styrkur hvers
3. hluta V1. vidauka vid reglugerd um sig)
(EB) nr. 1272/2008 sem krabbameinsvaldur eda
kimfrumustokkbreytivaldur i undirflokki 1A, 1B
eda 2. undirflokki
Metan6l 200-659-6 67-56-1 11%
o-anisidin (**) 201-963-1 90-04-0 0,0005%
o-téldidin (**) 202-429-0 95-53-4 0,0005%
3,3"-diklérébensidin (**) 202-109-0 91-94-1 0,0005%
4-metyl-m-fenylendiamin (**) 202-453-1 95-80-7 0,0005%
4-kléroéanilin (**) 203-401-0 106-47-8 0,0005%
5-nitr6-o-télaidin (**) 202-765-8 99-55-8 0,0005%
3,3'-dimetoxybensidin (**) 204-355-4 119-90-4 0,0005%
4,4'-bi-o-toldidin (**) 204-358-0 119-93-7 0,0005%
4,4'-piddianilin (**) 205-370-9 139-65-1 0,0005%
4-kléré-o-toluidin (**) 202-441-6 95-69-2 0,0005%
2-naftylamin (**) 202-080-4 91-59-8 0,0005%
Anilin (**) 200-539-3 62-53-3 0,0005%
Bensidin (**) 202-199-1 92-87-5 0,0005%
p-toldidin (**) 203-403-1 106-49-0 0,0005%
2-metyl-p-fenylendiamin (**) 202-442-1 95-70-5 0,0005%
Bifenyl-4-ylamin (**) 202-177-1 92-67-1 0,0005%
4-o0-tolylasd-o-téldidin (**) 202-591-2 97-56-3 0,0005%
4-metoxy-m-fenylendiamin (**) 210-406-1 615-05-4 0,0005%
4,4'-metylendianilin (**) 202-974-4 101-77-9 0,0005%
4,4'-metylendi-o-toldidin (**) 212-658-8 838-88-0 0,0005%
6-metoxy-m-toldidin (**) 204-419-1 120-71-8 0,0005%
4,4'-metylen-bis[2-kloréanilin] (**) 202-918-9 101-14-4 0,0005%
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Efnaheiti EB-nr. CAS-NT. Styrkleikamdrk (midad vid
pyngd)
4,4’-oxydianilin (**) 202-977-0 101-80-4 0,0005%
2,4,5-trimetylanilin (**) 205-282-0 137-17-7 0,0005%
4-amindasébensen (**) 200-453-6 60-09-3 0,0005%
p-fenylendiamin (**) 203-404-7 106-50-3 0,0005%
Sulfanilsyra (**) 204-482-5 121-57-3 0,0005%
4-amin6-3-fltoréfendl (**) 402-230-0 399-95-1 0,0005%
2,6-xylidin 201-758-7 87-62-7 0,0005%
6-aminé-2-etoxynaftalin 293733-21-8 0,0005%
2,4-xylidin 202-440-0 95-68-1 0,0005%
Pigment Red 7 (PR7)/CI 12420 229-315-3 6471-51-8 0,1%
Pigment Red 9 (PR9)/CI 12460 229-104-6 6410-38-4 0,1%
Pigment Red 15 (PR15)/CI 12465 229-105-1 6410-39-5 0,1%
Pigment Red 210 (PR210)/Cl 12477 612-766-9 61932-63-6 0,1%
Pigment Orange 74 (PO74) 85776-14-3 0,1%
Pigment Yellow 65 (PY65)/CI 11740 229-419-9 6528-34-3 0,1%
Pigment Yellow 74 (PY74)/Cl 11741 228-768-4 6358-31-2 0,1%
Pigment Red 12 (PR12)/CI 12385 229-102-5 6410-32-8 0,1%
Pigment Red 14 (PR14)/Cl 12380 229-314-8 6471-50-7 0,1%
Pigment Red 17 (PR17)/CI 12390 229-681-4 6655-84-1 0,1%
Pigment Red 112 (PR112)/Cl 12370 229-440-3 6535-46-2 0,1%
Pigment Yellow 14 (PY14)/Cl 21095 226-789-3 5468-75-7 0,1%
Pigment Yellow 55 (PY55)/CI 21096 226-789-3 6358-37-8 0,1%
Pigment Red 2 (PR2)/CI 12310 227-930-1 6041-94-7 0,1%
Pigment Red 22 (PR22)/CI 12315 229-245-3 6448-95-9 0,1%
Pigment Red 146 (PR146)/Cl 12485 226-103-2 5280-68-2 0,1%
Pigment Red 269 (PR269)/Cl 12466 268-028-8 67990-05-0 0,1%
Pigment Orangel6 (PO16)/Cl 21160 229-388-1 6505-28-8 0,1%
Pigment Yellow 1 (PY1)/CI 11680 219-730-8 2512-29-0 0,1%
Pigment Yellow 12 (PY12)/Cl 21090 228-787-8 6358-85-6 0,1%
Pigment Yellow 87 (PY87)/Cl 21107:1 239-160-3 15110-84-6, 0,1%
14110-84-6
Pigment Yellow 97 (PY97)/CI 11767 235-427-3 12225-18-2 0,1%
Pigment Orange 13 (PO13)/Cl 21110 222-530-3 3520-72-7 0,1%
Pigment Orange 34 (PO34)/Cl 21115 239-898-6 15793-73-4 0,1%
Pigment Yellow 83 (PY83)/Cl 21108 226-939-8 5567-15-7 0,1%
Solvent Red 1 (SR1)/CI 12150 214-968-9 1229-55-6 0,1%
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Efnaheiti EB-nr. CAS-NT. Styrkleikamdrk (midad vid
pyngd)
Acid Orange 24 (AO24)/CI 20170 215-296-9 1320-07-6 0,1%
Solvent Red 23 (SR23)/C1 26100 201-638-4 85-86-9 0,1%
Acid Red 73 (AR73)/CI 27290 226-502-1 5413-75-2 0,1%
Disperse Yellow 3/Cl 11855 220-600-8 2832-40-8 0,1%
Acid Green 16 603-214-8 12768-78-4 0,1%
Acid Red 26 223-178-3 3761-53-3 0,1%
Acid Violet 17 223-942-6 4129-84-4 0,1%
Basic Red 1 213-584-9 989-38-8 0,1%
Disperse Blue 106 602-285-2 12223-01-7 0,1%
Disperse Blue 124 612-788-9 61951-51-7 0,1%
Disperse Blue 35 602-260-6 12222-75-2 0,1%
Disperse Orange 37 602-312-8 12223-33-5 0,1%
Disperse Red 1 220-704-3 2872-52-8 0,1%
Disperse Red 17 221-665-5 3179-89-3 0,1%
Disperse Yellow 9 228-919-4 6373-73-5 0,1%
Pigment Violet 3 603-635-7 1325-82-2 0,1%
Pigment Violet 39 264-654-0 64070-98-0 0,1%
Solvent Yellow 2 200-455-7 60-11-7 0,1%

(**) Leysanlegt. {Krom VL




