Nr. 30/394 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 20.4.2023

REGLUGERD FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR (ESB) 2022/1531 2023/EES/30/51
fra 15. september 2022

um breytingu & reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 ad pvi er vardar notkun &
tilteknum efnum, sem eru flokkud sem krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda sem efni sem hafa
eiturhrif & &exlun, i snyrtivorur og um leidréttingu a peirri reglugerd (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN 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. 15. gr. og fjérou undirgrein 2. mgr. 15. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (2) er kvedid a4 um samremda flokkun efna sem krabba-
meinsvaldandi, stokkbreytandi eda sem hafa eiturhrif & exlun (CMR-efni) & grundvelli visindalegs mats ahattumats-
nefndar Efnastofnunar Evropu. Efnin eru flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa
eiturhrif & exlun i undirflokki 1A, efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & sxlun i
undirflokki 1B eda efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & exlun i 2. undirflokki med
hlidsjon af umfangi visbendinga um eiginleika peirra sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa
eiturhrif & &xlun (CMR-eiginleikar).

2) i 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 er kvedid 4 um ad bannad er ad nota i snyrtivorur efni sem hafa verid flokkud
sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & e@xlun i undirflokki 1A, 1B eda
2. undirflokki skv. 3. hluta VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 (CMR-efni). P6 ma nota efni sem er
krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hefur eiturhrif & s&xlun i snyrtivorur ef skilyrdin, sem meelt er fyrir i 6orum
malslid 1. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 eda i annarri undirgrein 2. mgr. 15. gr. peirrar reglugerdar, eru

uppfyllit.

3) Til ad koma i framkveemd 4 samreemdan hatt & innri markadnum banni vid efnum sem eru krabbameinsvaldandi,
stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & exlun, til ad tryggja réttarvissu, einkum fyrir rekstraradila og I6gbeer landsyfirvéld
og til ad tryggja 6fluga vernd fyrir heilbrigdi manna etti ad faera 6ll efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi
eda hafa eiturhrif & a&xlun & skrana yfir bonnud efni i 11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og, par sem vid &,
fella pau brott Gr skrdnum yfir efni sem seta takmdérkunum og yfir leyfd efni i 1. til V1. vidauka vid pa reglugerd. Ef
skilyrdin, sem melt er fyrir um i 6drum malslid 1. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 eda annarri undirgrein
2. mgr. 15. gr. peirrar reglugerdar, eru uppfyllt &tti ad breyta skranum yfir efni sem seta takmdrkunum eda leyfd efni |
I1. til VI. vidauka vid pa reglugerd til samraemis vid pad.

4) pessi reglugerd nar yfir efni, sem eru flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif
& @xlun i undirflokkum 1A eda 1B eda 2. undirflokki samkveemt framseldri reglugerd (ESB) 2021/849 (3) sem kemur til
framkveemda fra og med 17. desember 2022.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 240, 16.9.2022, bls. 3. Hennar var getid i akvéroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 45/2023 fra
17. mars 2023 um breytingu & Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

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

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

(3) Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/849 fra 11. mars 2021 um breytingu & 3. hluta VI. vidauka vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad taeknilegum
og visindalegum framférum (Stjtid. ESB L 188, 28.5.2021, bls. 27).
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5) Ad pvi er vardar efnid metyl-2-hydroxybensoat (CAS-nr. 119-36-8), med heitid metylsalisylat samkvemt alpjodlegu
nafnakerfi fyrir innihaldsefni snyrtivara (INCI-heiti), sem hefur verid flokkad sem efni sem er krabbameinsvaldandi,
stokkbreytandi eda hefur eiturhrif & &xlun i 2. undirflokki (eiturhrif & a@xlun), var 16gd fram beidni um beitingu annars
malslidar 1. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 25. mai 2021 vardandi notkun efnisins sem ilmefnis i ymsar
snyrtivorur.

6) Metylsalisylat er notad sem ilmefni, bragdefni og réandi efni i ymsar snyrtivérur og er sem stendur ekki skrad i
vidaukunum vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

7) [ samraemi vid annan malslid 1. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 ma nota efni, sem eru flokkud sem efni sem
eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & @xlun i 2. undirflokki, i snyrtivorur ef visindanefndin um
Oryggi neytenda hefur metid efnin og Grskurdad ad pau séu 6rugg til notkunar i slikar vorur.

8) Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst ad peirri nidurstédu i aliti sinu fra 26.—27. oktdber 2021 (4) ad metylsalisylat
geti talist 6ruggt sem innihaldsefni i snyrtivérur i allt ad peim hamarksstyrk sem umsekjandinn gaf upp. I ljosi
flokkunar & metylsalisylati sem efni sem er krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hefur eiturhrif & &xlun i
2. undirflokki og alits visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda i lokaltgafu hennar etti ad beeta metylsalisylati & skrana
yfir efni sem sata takmorkunum i snyrtivorur i 111. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

9) AQ pvi er vardar 6nnur efni en metylsalisylat, sem voru flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi
eda hafa eiturhrif & &xlun samkveemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008 med framseldri reglugerd (ESB) 2021/849, hefur
ekki verid 16gd fram beidni um undanpégu til notkunar i snyrtivorur. Af pessum sokum &tti ad beeta CMR-efhunum,
sem eru ekki pegar skrdd i Il. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009, & skréna yfir pau efni sem eru bénnud i
snyrtivérum i peim vidauka.

10)  Efnid natrium-N-(hydroxymetyl)glysinat (CAS-nr. 70161-44-3) var flokkad sem krabbameinsvaldandi efni i undirflokki
1B og stokkbreytandi efni i 2. undirflokki med framseldri reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2020/1182 (5). Af
athugasemdum 8 og 9 vid pa flokkun leidir ad hun gildir einungis ef ekki er unnt ad syna fram & ad freedilegur
hamarksstyrkur formaldehyds, sem unnt er ad leysa, 6had uppruna, i bléndunni eins og hin er sett & markad sé undir
0,1%. T reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2021/1902 (6) var natrium-N-(hydroxymetyl)glysinati fyrir mistok
beett vid sem feerslu 1669 i skrana yfir bonnud efni i I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 prétt fyrir ad pad hafi
pegar verid skrdd i ferslu 51 i V. vidauka vid pa reglugerd undir efnaheiti/INN natriumhydroxymetylamindasetat sem
rotvarnarefni sem er leyft i snyrtivorur vid tiltekin skilyrdi. Ekki etti ad skra efni baedi i 1l. og V. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1223/2009 og pvi etti ad fella feerslu 1669 brott ur Il. vidauka vid pa reglugerd.

11)  Vidbotarskilyrdid sem var innleitt i h-dalki i feerslu 51 i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 med reglugerd
(ESB) 2021/1902 vardandi freedilegan hadmarksstyrk formaldehyds var fyrir mistok ordad adeins 6druvisi en skilyrdid
sem sett er fram i athugasemdum 8 og 9 vid flokkun natrium-N-(hydroxymetyl)glysinats sem CMR-efni. Til ad
endurspegla & réttan hatt bannid vid pessu efni i snyrtivorur & grundvelli flokkunarinnar sem CMR-efni &tti ad samraeema

ordalag skilyrdanna og breyta etti feerslu 51 til samraemis vid pad.

12) 1 feerslu 51 1 V. vidauka vid reglugerd (EBI nr. 1223/2009 er einnig villa i b-dalki ad pvi er vardar efnaheiti efnisins.
Rétt heiti efnisins er natrium-N-(hydroxymetyl)glysinat, eins og um getur i framseldri reglugerd (ESB) 2020/1182.

(%) Visindanefndin um 6ryggi neytenda, ,,Opinion on methyl salicylate (methyl 2-hydroxybenzoate)*, bradabirgdattgafa fra 24.-25. juni,
lokadtgafa fra 26.—27. oktéber 2021, SCCS/1633/21.

(5) Framseld reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2020/1182 fra 19. mai 2020 um breytingu & 3. hluta VI. vidauka vid reglugerd
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad taeknilegum
og visindalegum framférum (Stjtid. ESB L 261, 11.8.2020, bls. 2).

(6) Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2021/1902 fra 29. oktober 2021 um breytingu & I1., 111. og V. vidauka vid reglugerd Evrépu-
pingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 ad pvi er vardar notkun a tilteknum efnum, sem eru flokkud sem krabbameinsvaldandi,
stokkbreytandi eda sem efni sem hafa eiturhrif & @xlun, i snyrtivorur (Stjtid. ESB L 387, 3.11.2021, bls. 120).
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13)  bvi tti ad breyta og leidrétta reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samreemis vid pad.

14)  Breytingarnar a reglugerdo (EB) nr. 1223/2009 sem byggjast a flokkun vidkomandi efna sem efni sem eru krabba-
meinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & exlun med framseldri reglugerd (ESB) 2021/849 attu ad koma til
framkveemda & sama degi og fyrrgreind flokkun.

15)  Ré&ostafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Akvadum I1. og I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samrami vid |. vidauka vid pessa reglugerd.
2.gr.

Akvadi 1. og V vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 eru leidrétt i samraemi vid 11. vidauka vid pessa reglugerd.
3.0r.

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

Akvadi 1. gr. koma til framkvamda fra og med 17. desember 2022.

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

Gjort i Brussel 15. september 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



1. VIDAUKI

Akvaedum 11. og I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt sem hér segir:

1) Eftirfarandi feerslum er batt vid i 1l. vidauka:

Audkenning efna

Tilvisunar-
namer Efnaheiti/INN CAS-nlmer EB-nlmer
a b c d

,,1681 TetraflGoréetylen 116-14-3 204-126-9
1682 ,,0,6'-di-tert-butyl-2,2'-metylendi-p-kresél, [DBMC] 119-47-1 204-327-1
1683 (5-kléré-2-metoxy-4-metyl-3-pyridyl) (4,5,6-trimetoxy-o-tolyl)metanén, pyriéfenon 688046-61-9 692-456-8
1684 (Rs)-1-{1-etyl-4-[4-mesyl-3-(2-metoxyetoxy)-o-toluoyl]pyrasdl-5-yloxy}etylmetylkarbdnat, tolpyralat 1101132-67-5 701-225-3
1685 Asamepifos (ISO), S-[(6-kloro-2-oxdoxasolo[4,5-b]pyridin-3(2H)-yl)metyl]-O,0-dimetylpidfosfat 35575-96-3 252-626-0
1686 3-metylpyrasol 1453-58-3 215-925-7
1687 N-metoxy-N-[1-metyl-2-(2,4,6-trikloréfenyl)-etyl]-3-(diflGorémetyl)-1-metylpyrasél-4-karboxamid, pydiflumetofen 1228284-64-7 817-852-1
1688 N-{2-[[1,1"-bi(syklopropyl)]-2-yl]fenyl}-3-(diflGorémetyl)-1-metyl-1H-pyrasél-4-karboxamid, sedaxan 874967-67-6 688-331-2
1689 4-metylpentan-2-6n, isébatylmetylketén (MIBK) 108-10-1 203-550-1
1690 Dimetomorf (1SO), (E,Z)-4-(3-(4-klérofenyl)-3-(3,4-dimetoxyfenyl)akryloyl)morfélin 110488-70-5 404-200-2
1691 imasamox (1S0), (RS)-2-(4-is6propyl-4-metyl-5-0x6-2-imidasolin-2-y1)-5-metoxymetylnikotinsyra 114311-32-9 601-305-7
1692 piametoxam (1SO), 3-(2-kl6rdpiasol-5-yImetyl)-5-metyl[1,3,5]oxadiasinan-4-yliden-N-nitréamin 153719-23-4 428-650-4
1693 Tritikonasol (1SO), (RS)-(E)-5-(4-klorébensyliden)-2,2-dimetyl-1-(1H-1,2,4-triasdl-1-metyl)sykldpentandl 138182-18-0 —

1694 Desmedifam (1SO), etyl-3-fenylkarbamdyloxyfenylkarbamat 13684-56-5 237-198-5¢
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2) 1111, vidauka er eftirfarandi feerslu bett vid:
Audkenning efna Takmarkanir
Tilvi Oroalag
fivisunar- Heiti i skré yfir Hamarksstyrkur i notkunarskilyrsa
numer Efnaheiti/INN almenn heiti CAS-nimer EB-nGmer Vorutegund, likamshlutar efnabléndu sem er Annad o0g varnadarorda
innihaldsefna tilbdin til notkunar
a b c d e f g h i
324 Metyl-2- Methyl 119-36-8 204-317-7 a) Huaovorur sem ekki a ad skola burt eftir notkun (ad|a) 0,06% Ma ekki nota i efna-
hydroxybensoat Salicylate undanskildum andlitsfarda, fljotandi likamskremi i bléndur  fyrir  born
Uda-/vokvatdaformi, lyktareydi i (0a-/vokva- yngri en 6 ara, ad
Gdaformi og ilmefnum ad stofni til Ur vatni og undanskildum k-1id)
alkéhdli) og héarvorur sem ekki 4 ad skola burt ,,Tannkrem*.«
eftir notkun (ad undanskildum vérum i Gda-/
vokvaidaformi)
b) Andlitsfardi (ad undanskildum vérum fyrir varir, |b) 0,05%
augnfarda og andlitsfardahreinsi)
c) Augnfardi og andlitsfardahreinsir c) 0.002%
d) Harvorur sem ekki & ad skola burt eftir notkun|d) 0.009%
(Uda-/vokvaudaform)
e) Lyktareydir i 1da-/vokvauodaformi e) 0.003%
f)  Fljotandi likamskrem i Uda-/vokvaudaformi f) 0,04%
g) Hudvorur sem & ad skola burt eftir notkun (ad|g) 0,06%
undanskilinni handsapu) og harvérur sem a ad
skola burt eftir notkun
h) Handsapa h) 0,6%
i) llmefni, ad stofni til dr vatni og alkéholi i) 0,6%
j)  Vorur fyrir varir j)  0,03%
k) Tannkrem k) 2,52%
) Munnskol sem er &tlad bornum & aldrinum 6 til{l) 0,1%
10 ara
m) Munnskol sem er &tlad bérnum eldri en 10 &ra og|{m) 0,6%
fullordnum
n) Munnugi n) 0,65%
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Akvadi 1. og V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 eru leidrétt sem hér segir:

1) T11. vidauka fellur feersla 1669 brott.

2) [ stad ferslu 511 V. vidauka kemur eftirfarandi:

1. VIDAUKI

Audkenning efna

Skilyrdi

. s Ordalag
- Heiti { sk . . :
T|Iv’|sunar yfierl e;llrr?er:{; Hamarksstyrkur i notkunarskilyrda
namer Efnaheiti/INN heiti CAS-nlimer EB-namer Vérutegund, likamshlutar efnabléndu sem er Annad og varnadarorda
- tilbdin til notkunar
innihaldsefna
a b c d e f g h i
o1 Natrium-N- Sodium 70161-44-3 274-357-8 0,5% Ma ekki nota nema
(hydroxymetyl)glysinat | Hydroxy- unnt sé ad syna
methylglyc- fram & ad freedilegur
inate hamarksstyrkur

formaldehyds, sem
unnt er ad leysa,
6had uppruna, i
bléndunni eins og
han er sett & markad
sé¢ < 0,1% midad
vid pyngd.*
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