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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2021/1099 

frá 5. júlí 2021 

um breytingu á II. og III. viðauka við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009  

um snyrtivörur (*) 

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., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Efnið 4-[(tetrahýdró-2H-pýran-2-ýl)oxý]fenól (almennt heiti: deoxýarbútín, INCI-heiti: tetrahýdrópýranýloxýfenól), 

sem fellur sem stendur ekki undir reglur í reglugerð (EB) nr. 1223/2009, leiðir til losunar á 1,4-díhýdroxýbenseni (INCI-

heiti: hýdrókínón). Hýdrókínón, sem er skráð í færslu 1339 í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009, er meðal 

efna sem eru bönnuð til notkunar í snyrtivörur að undanskilinni færslu 14 í III. viðauka við þá reglugerð. 

2) Vísindanefndin um öryggi neytenda (SCCS) lagði mat á notkun deoxýarbútíns í snyrtivörur. Vísindanefndin um öryggi 

neytenda komst að þeirri niðurstöðu í áliti sínu, sem var samþykkt 25. júní 2015 (2), að vegna öryggisvanda sem kom 

upp að því er varðar vistferil vara sem innihalda þetta efni geti notkun deoxýarbútíns í styrk sem nemur allt að 3% í 

andlitskrem ekki talist örugg (3). 

3) Á grundvelli þessa álits ætti að banna notkun deoxýarbútíns í snyrtivörur og bæta því á skrána yfir bönnuð efni í  

II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009. 

4) Efnið 1,3-díhýdroxý-2-própanón (INCI-heiti: díhýdroxýasetón) er innihaldsefni í snyrtivörum með tilgreinda virkni sem 

húðnærandi efni og brúnkukrem. Díhýdroxýasetón fellur sem stendur ekki undir reglur í reglugerð (EB) nr. 1223/2009. 

5) Vísindanefndin um öryggi neytenda taldi í áliti sínu, sem var samþykkt 3.–4. mars 2020 (4), að díhýdroxýasetón væri 

öruggt þegar það er notað sem innihaldsefni í hárlitunarefni í vörur sem ekki á að skola burt eftir notkun (sem ekki eru 

oxandi) upp að hámarksstyrk sem nemur 6,25%. Enn fremur komst vísindanefndin um öryggi neytenda að þeirri 

niðurstöðu í álitinu að notkun díhýdroxýasetóns sem innihaldsefni í hárlitunarefni í vörur sem ekki á að skola burt eftir 

notkun (sem ekki eru oxandi) upp að hámarksstyrk sem nemur 6,25% ásamt notkun brúnkukrems og andlitskrems sem 

inniheldur díhýdroxýasetón upp að hámarksstyrk sem nemur 10% teljist einnig örugg. 

6) Á grundvelli þessara niðurstaðna er nauðsynlegt að bæta við nýrri færslu í III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 

þar sem takmörkuð notkun á díhýdroxýasetóni er leyfð eingöngu í hárlitunarvörur sem ekki eru oxandi og í brúnkukrem 

í hámarksstyrk sem nemur 6,25% og 10%, eftir því sem við á. 

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

8) Rétt þykir að kveða á um hæfilegan frest til að gera iðnaðinum kleift að aðlagast nýjum kröfum um notkun 

díhýdroxýasetóns í snyrtivörur og hætta í áföngum að setja á markað og bjóða fram á markaði snyrtivörur sem uppfylla 

ekki þessar kröfur. 

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

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 238, 6.7.2021, bls. 29. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 295/2021 frá 

29. oktober 2021 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður birtingar). 

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

(2) Vísindanefndin um öryggi neytenda, „Opinion on deoxyarbutin – Tetrahydropyranyloxy Phenol“, 25. júní 2015, SCCS/1554/15. 

(3) Sjá 4. lið í álitinu. 

(4) Vísindanefndin um öryggi neytenda, „Opinion on Dihydroxyacetone – DHA“, 3.-4. mars 2020, SCCS/1612/19. 

2021/EES/74/27 
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SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

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. 

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

Gjört í Brussel 5. júlí 2021. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  
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VIÐAUKI 

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

1) Í II. viðauka er eftirfarandi færslu bætt við: 

Tilvísunarnúmer 

Auðkenning efna 

Efnaheiti/INN CAS-númer EB-númer 

a b c d 

„1657 4-[(tetrahýdró-2H-pýran-2-ýl)oxý]fenól (deoxýarbútín, tetrahýdrópýranýloxýfenól) 53936-56-4“  

2) Í III. viðauka er eftirfarandi færslu bætt við: 

Tilvísunar-

númer 

Auðkenning efna Takmarkanir 
Orðalag 

notkunarskilyrða og 

varnaðarorða Efnaheiti/INN 
Heiti í skrá yfir almenn heiti 

innihaldsefna 
CAS-númer EB-númer Vörutegund, líkamshlutar 

Hámarksstyrkur í 

efnablöndu sem er tilbúin 

til notkunar 

Annað 

a b C d e f g d h 

„321 1,3-díhýdroxý-2-própanón Dihydroxyacetone 96-26-4 202-494-5 a) Hárlitunarefni í hárlitunar-

vörum sem ekki eru oxandi 

(*) 

b) Brúnkukrem (*) 

a) 6,25% 

b) 10% 

  

(*) Frá og með 26. janúar 2022 skal ekki setja hárlitunarefni og brúnkukrem sem innihalda þetta efni og eru ekki í samræmi við takmarkanirnar á markað í Sambandinu. Frá og með 22. apríl 2022 skal ekki bjóða 

hárlitunarefni og brúnkukrem sem innihalda þetta efni og eru ekki í samræmi við takmarkanirnar fram á markaði í Sambandinu.“ 

 


