18.11.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 74/205

REGLUGERD FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR (ESB) 2021/1099 2021/EES/74/27
fra 5. jali 2021

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

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins 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)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

Efnid 4-[(tetrahydro-2H-pyran-2-yl)oxy]fendl (almennt heiti: deoxyarbutin, INCI-heiti: tetrahydropyranyloxyfenol),
sem fellur sem stendur ekki undir reglur i reglugerd (EB) nr. 1223/2009, leidir til losunar & 1,4-dihydroxybenseni (INCI-
heiti: hydrokindn). Hydrékindn, sem er skrdd i ferslu 1339 i 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009, er medal
efna sem eru bonnud til notkunar i snyrtivorur ad undanskilinni faerslu 14 i I11. vidauka vid pa reglugerd.

Visindanefndin um 6ryggi neytenda (SCCS) lagdi mat & notkun deoxyarbdtins i snyrtivérur. Visindanefndin um 6ryggi
upp ad pvi er vardar vistferil vara sem innihalda petta efni geti notkun deoxyarbutins i styrk sem nemur allt ad 3% i
andlitskrem ekki talist 6rugg (3).

A grundvelli pessa alits tti ad banna notkun deoxyarbutins i snyrtivorur og bata pvi & skrana yfir bonnud efni i
I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

Efnid 1,3-dihydroxy-2-prépanén (INCI-heiti: dihydroxyaseton) er innihaldsefni i snyrtivrum med tilgreinda virkni sem
hudnerandi efni og brdnkukrem. Dihydroxyaseton fellur sem stendur ekki undir reglur i reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

Oruggt pegar pad er notad sem innihaldsefni i harlitunarefni i vorur sem ekki & ad skola burt eftir notkun (sem ekki eru
oxandi) upp ad hdmarksstyrk sem nemur 6,25%. Enn fremur komst visindanefndin um 6ryggi neytenda ad peirri
nidurstédu i alitinu ad notkun dihydroxyasetdns sem innihaldsefni i harlitunarefni i vorur sem ekki & ad skola burt eftir
notkun (sem ekki eru oxandi) upp ad hdmarksstyrk sem nemur 6,25% &samt notkun brinkukrems og andlitskrems sem
inniheldur dihydroxyasetdn upp ad hamarksstyrk sem nemur 10% teljist einnig 6rugg.

A grundvelli pessara nidurstadna er naudsynlegt ad beeta vid nyrri faerslu i 111. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009
par sem takmérkud notkun & dihydroxyasetoni er leyfd eingéngu i harlitunarvorur sem ekki eru oxandi og i brinkukrem
i hdmarksstyrk sem nemur 6,25% og 10%, eftir pvi sem vid a.

Pvi atti ad breyta reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samraemis vid pad.

Rétt pykir ad kveda & um hefilegan frest til ad gera ionadinum Kkleift ad adlagast nyjum kréfum um notkun
dihydroxyasetons i snyrtivorur og heetta i &fdngum ad setja @ markad og bjéda fram & markadi snyrtivérur sem uppfylla
ekki pessar krofur.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

™

@)
®
Q)
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bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 238, 6.7.2021, bls. 29. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 295/2021 fra
29. oktober 2021 um breytingu & Il. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59.

Visindanefndin um 6ryggi neytenda, ,,Opinion on deoxyarbutin — Tetrahydropyranyloxy Phenol*, 25. juni 2015, SCCS/1554/15.

Visindanefndin um 6ryggi neytenda, ,,Opinion on Dihydroxyacetone — DHA*, 3.-4. mars 2020, SCCS/1612/19.



Nr. 74/206 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 18.11.2021

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samreemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.
2.gr.

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

Reglugero pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum agdildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 5. jali 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



VIDAUKI
Reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt sem hér segir:
1) T11. vidauka er eftirfarandi feerslu bett vid:
Audkenning efna
Tilvisunarnimer
Efnaheiti/INN CAS-nmer EB-nGmer
a b c d
,, 1657 4-[(tetrahydré-2H-pyran-2-yl)oxy]fendl (deoxyarbutin, tetrahydrépyranyloxyfendl) 53936-56-4“
2) T1II. vidauka er eftirfarandi faerslu batt vid:
Audkenning efna Takmarkanir
Tilvisunar Ordalag
. . e e . Hamarksstyrkur i notkunarskilyrda og
numer Efnaheiti/INN Heiti | s_kra_ yfir almenn heiti CAS-niimer EB-nGmer Vorutegund, likamshlutar efnabléndu sem er tilbdin Annad varnadarorda
innihaldsefna ;
til notkunar
a b Cc d e f g d h
»321 1,3-dihydroxy-2-prépanon | Dihydroxyacetone 96-26-4 202-494-5 |a) Harlitunarefni i harlitunar-|a) 6,25%
vorum sem ekki eru oxandi
™)
b) Brankukrem (*) b) 10%

(*) Fré og med 26. jantar 2022 skal ekki setja harlitunarefni og brinkukrem sem innihalda petta efni og eru ekki i samraemi vid takmarkanirnar & markad i Sambandinu. Fra og med 22. april 2022 skal ekki bj6da
hérlitunarefni og brankukrem sem innihalda petta efni og eru ekki { samreemi vid takmarkanirnar fram 4 markadi i Sambandinu.*
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