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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2022/1531 

frá 15. september 2022 

um breytingu á reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 að því er varðar notkun á 

tilteknum efnum, sem eru flokkuð sem krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða sem efni sem hafa 

eiturhrif á æxlun, í snyrtivörur og um leiðréttingu á þeirri reglugerð (*) 

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. 15. gr. og fjórðu undirgrein 2. mgr. 15. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Í reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 (2) er kveðið á um samræmda flokkun efna sem krabba-

meinsvaldandi, stökkbreytandi eða sem hafa eiturhrif á æxlun (CMR-efni) á grundvelli vísindalegs mats áhættumats-

nefndar Efnastofnunar Evrópu. Efnin eru flokkuð sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða hafa 

eiturhrif á æxlun í undirflokki 1A, efni sem eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða hafa eiturhrif á æxlun í 

undirflokki 1B eða efni sem eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða hafa eiturhrif á æxlun í 2. undirflokki með 

hliðsjón af umfangi vísbendinga um eiginleika þeirra sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða hafa 

eiturhrif á æxlun (CMR-eiginleikar). 

2) Í 15. gr. reglugerðar (EB) nr. 1223/2009 er kveðið á um að bannað er að nota í snyrtivörur efni sem hafa verið flokkuð 

sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða hafa eiturhrif á æxlun í undirflokki 1A, 1B eða  

2. undirflokki skv. 3. hluta VI. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1272/2008 (CMR-efni). Þó má nota efni sem er 

krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða hefur eiturhrif á æxlun í snyrtivörur ef skilyrðin, sem mælt er fyrir í öðrum 

málslið 1. mgr. 15. gr. reglugerðar (EB) nr. 1223/2009 eða í annarri undirgrein 2. mgr. 15. gr. þeirrar reglugerðar, eru 

uppfyllt. 

3) Til að koma í framkvæmd á samræmdan hátt á innri markaðnum banni við efnum sem eru krabbameinsvaldandi, 

stökkbreytandi eða hafa eiturhrif á æxlun, til að tryggja réttarvissu, einkum fyrir rekstraraðila og lögbær landsyfirvöld 

og til að tryggja öfluga vernd fyrir heilbrigði manna ætti að færa öll efni sem eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi 

eða hafa eiturhrif á æxlun á skrána yfir bönnuð efni í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 og, þar sem við á, 

fella þau brott úr skránum yfir efni sem sæta takmörkunum og yfir leyfð efni í III. til VI. viðauka við þá reglugerð. Ef 

skilyrðin, sem mælt er fyrir um í öðrum málslið 1. mgr. 15. gr. reglugerðar (EB) nr. 1223/2009 eða annarri undirgrein  

2. mgr. 15. gr. þeirrar reglugerðar, eru uppfyllt ætti að breyta skránum yfir efni sem sæta takmörkunum eða leyfð efni í 

III. til VI. viðauka við þá reglugerð til samræmis við það. 

4) Þessi reglugerð nær yfir efni, sem eru flokkuð sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða hafa eiturhrif 

á æxlun í undirflokkum 1A eða 1B eða 2. undirflokki samkvæmt framseldri reglugerð (ESB) 2021/849 (3) sem kemur til 

framkvæmda frá og með 17. desember 2022.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 240, 16.9.2022, bls. 3. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 45/2023 frá 

17. mars 2023 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) Reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 frá 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna, um 

breytingu og niðurfellingu á tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu á reglugerð (EB) nr. 1907/2006 (Stjtíð. ESB L 353, 

31.12.2008, bls. 1). 

(3) Framseld reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2021/849 frá 11. mars 2021 um breytingu á 3. hluta VI. viðauka við reglugerð 

Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna í því skyni að laga hana að tæknilegum 

og vísindalegum framförum (Stjtíð. ESB L 188, 28.5.2021, bls. 27). 

2023/EES/30/51 
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5) Að því er varðar efnið metýl-2-hýdroxýbensóat (CAS-nr. 119-36-8), með heitið metýlsalisýlat samkvæmt alþjóðlegu 

nafnakerfi fyrir innihaldsefni snyrtivara (INCI-heiti), sem hefur verið flokkað sem efni sem er krabbameinsvaldandi, 

stökkbreytandi eða hefur eiturhrif á æxlun í 2. undirflokki (eiturhrif á æxlun), var lögð fram beiðni um beitingu annars 

málsliðar 1. mgr. 15. gr. reglugerðar (EB) nr. 1223/2009 25. maí 2021 varðandi notkun efnisins sem ilmefnis í ýmsar 

snyrtivörur. 

6) Metýlsalisýlat er notað sem ilmefni, bragðefni og róandi efni í ýmsar snyrtivörur og er sem stendur ekki skráð í 

viðaukunum við reglugerð (EB) nr. 1223/2009. 

7) Í samræmi við annan málslið 1. mgr. 15. gr. reglugerðar (EB) nr. 1223/2009 má nota efni, sem eru flokkuð sem efni sem 

eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða hafa eiturhrif á æxlun í 2. undirflokki, í snyrtivörur ef vísindanefndin um 

öryggi neytenda hefur metið efnin og úrskurðað að þau séu örugg til notkunar í slíkar vörur. 

8) Vísindanefndin um öryggi neytenda komst að þeirri niðurstöðu í áliti sínu frá 26.–27. október 2021 (4) að metýlsalisýlat 

geti talist öruggt sem innihaldsefni í snyrtivörur í allt að þeim hámarksstyrk sem umsækjandinn gaf upp. Í ljósi 

flokkunar á metýlsalisýlati sem efni sem er krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi eða hefur eiturhrif á æxlun í  

2. undirflokki og álits vísindanefndarinnar um öryggi neytenda í lokaútgáfu hennar ætti að bæta metýlsalisýlati á skrána 

yfir efni sem sæta takmörkunum í snyrtivörur í III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009. 

9) Að því er varðar önnur efni en metýlsalisýlat, sem voru flokkuð sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stökkbreytandi 

eða hafa eiturhrif á æxlun samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1272/2008 með framseldri reglugerð (ESB) 2021/849, hefur 

ekki verið lögð fram beiðni um undanþágu til notkunar í snyrtivörur. Af þessum sökum ætti að bæta CMR-efnunum, 

sem eru ekki þegar skráð í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009, á skrána yfir þau efni sem eru bönnuð í 

snyrtivörum í þeim viðauka. 

10) Efnið natríum-N-(hýdroxýmetýl)glýsínat (CAS-nr. 70161-44-3) var flokkað sem krabbameinsvaldandi efni í undirflokki 

1B og stökkbreytandi efni í 2. undirflokki með framseldri reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2020/1182 (5). Af 

athugasemdum 8 og 9 við þá flokkun leiðir að hún gildir einungis ef ekki er unnt að sýna fram á að fræðilegur 

hámarksstyrkur formaldehýðs, sem unnt er að leysa, óháð uppruna, í blöndunni eins og hún er sett á markað sé undir 

0,1%. Í reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2021/1902 (6) var natríum-N-(hýdroxýmetýl)glýsínati fyrir mistök 

bætt við sem færslu 1669 í skrána yfir bönnuð efni í II. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 þrátt fyrir að það hafi 

þegar verið skráð í færslu 51 í V. viðauka við þá reglugerð undir efnaheiti/INN natríumhýdroxýmetýlamínóasetat sem 

rotvarnarefni sem er leyft í snyrtivörur við tiltekin skilyrði. Ekki ætti að skrá efni bæði í II. og V. viðauka við reglugerð 

(EB) nr. 1223/2009 og því ætti að fella færslu 1669 brott úr II. viðauka við þá reglugerð. 

11) Viðbótarskilyrðið sem var innleitt í h-dálki í færslu 51 í V. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 með reglugerð 

(ESB) 2021/1902 varðandi fræðilegan hámarksstyrk formaldehýðs var fyrir mistök orðað aðeins öðruvísi en skilyrðið 

sem sett er fram í athugasemdum 8 og 9 við flokkun natríum-N-(hýdroxýmetýl)glýsínats sem CMR-efni. Til að 

endurspegla á réttan hátt bannið við þessu efni í snyrtivörur á grundvelli flokkunarinnar sem CMR-efni ætti að samræma 

orðalag skilyrðanna og breyta ætti færslu 51 til samræmis við það. 

12) Í færslu 51 í V. viðauka við reglugerð (EBI nr. 1223/2009 er einnig villa í b-dálki að því er varðar efnaheiti efnisins. 

Rétt heiti efnisins er natríum-N-(hýdroxýmetýl)glýsínat, eins og um getur í framseldri reglugerð (ESB) 2020/1182. 

  

(4) Vísindanefndin um öryggi neytenda, „Opinion on methyl salicylate (methyl 2-hydroxybenzoate)“, bráðabirgðaútgáfa frá 24.–25. júní, 

lokaútgáfa frá 26.–27. október 2021, SCCS/1633/21. 

(5) Framseld reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2020/1182 frá 19. maí 2020 um breytingu á 3. hluta VI. viðauka við reglugerð 

Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pökkun efna og blandna í því skyni að laga hana að tæknilegum 

og vísindalegum framförum (Stjtíð. ESB L 261, 11.8.2020, bls. 2). 

(6) Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2021/1902 frá 29. október 2021 um breytingu á II., III. og V. viðauka við reglugerð Evrópu-

þingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 að því er varðar notkun á tilteknum efnum, sem eru flokkuð sem krabbameinsvaldandi, 

stökkbreytandi eða sem efni sem hafa eiturhrif á æxlun, í snyrtivörur (Stjtíð. ESB L 387, 3.11.2021, bls. 120). 
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13) Því ætti að breyta og leiðrétta reglugerð (EB) nr. 1223/2009 til samræmis við það. 

14) Breytingarnar á reglugerð (EB) nr. 1223/2009 sem byggjast á flokkun viðkomandi efna sem efni sem eru krabba-

meinsvaldandi, stökkbreytandi eða hafa eiturhrif á æxlun með framseldri reglugerð (ESB) 2021/849 ættu að koma til 

framkvæmda á sama degi og fyrrgreind flokkun. 

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Ákvæðum II. og III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 er breytt í samræmi við I. viðauka við þessa reglugerð. 

2. gr. 

Ákvæði II. og V viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 eru leiðrétt í samræmi við II. viðauka við þessa reglugerð. 

3. gr. 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Ákvæði 1. gr. koma til framkvæmda frá og með 17. desember 2022. 

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

Gjört í Brussel 15. september 2022. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  



   

 

2
0

.4
.2

0
2
3

 
E

E
S

-v
ið

b
æ

tir v
ið

 S
tjó

rn
artíð

in
d

i E
v

ró
p

u
sam

b
an

d
sin

s 
N

r. 3
0
/3

9
7
 

 

I. VIÐAUKI 

Ákvæðum II. og III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 er breytt sem hér segir: 

1) Eftirfarandi færslum er bætt við í II. viðauka: 

Tilvísunar-

númer 

Auðkenning efna 

Efnaheiti/INN CAS-númer EB-númer 

a b c d 

„1681 Tetraflúoróetýlen 116-14-3 204-126-9 

1682 „6,6'-dí-tert-bútýl-2,2'-metýlendí-p-kresól, [DBMC] 119-47-1 204-327-1 

1683 (5-klóró-2-metoxý-4-metýl-3-pýridýl)(4,5,6-trímetoxý-o-tólýl)metanón, pýríófenón 688046-61-9 692-456-8 

1684 (Rs)-1-{1-etýl-4-[4-mesýl-3-(2-metoxýetoxý)-o-tólúóýl]pýrasól-5-ýloxý}etýlmetýlkarbónat, tólpýralat 1101132-67-5 701-225-3 

1685 Asameþífos (ISO), S-[(6-klóró-2-oxóoxasóló[4,5-b]pýridín-3(2H)-ýl)metýl]-O,O-dímetýlþíófosfat 35575-96-3 252-626-0 

1686 3-metýlpýrasól 1453-58-3 215-925-7 

1687 N-metoxý-N-[1-metýl-2-(2,4,6-tríklórófenýl)-etýl]-3-(díflúorómetýl)-1-metýlpýrasól-4-karboxamíð, pýdíflúmetófen 1228284-64-7 817-852-1 

1688 N-{2-[[1,1'-bí(sýklóprópýl)]-2-ýl]fenýl}-3-(díflúorómetýl)-1-metýl-1H-pýrasól-4-karboxamíð, sedaxan 874967-67-6 688-331-2 

1689 4-metýlpentan-2-ón, ísóbútýlmetýlketón (MIBK) 108-10-1 203-550-1 

1690 Dímetómorf (ISO), (E,Z)-4-(3-(4-klórófenýl)-3-(3,4-dímetoxýfenýl)akrýlóýl)morfólín 110488-70-5 404-200-2 

1691 Ímasamox (ISO), (RS)-2-(4-ísóprópýl-4-metýl-5-oxó-2-imídasólín-2-ýl)-5-metoxýmetýlníkótínsýra 114311-32-9 601-305-7 

1692 Þíametoxam (ISO), 3-(2-klóróþíasól-5-ýlmetýl)-5-metýl[1,3,5]oxadíasínan-4-ýlíden-N-nítróamín 153719-23-4 428-650-4 

1693 Trítíkónasól (ISO), (RS)-(E)-5-(4-klóróbensýlíden)-2,2-dímetýl-1-(1H-1,2,4-tríasól-1-metýl)sýklópentanól 138182-18-0 — 

1694 Desmedífam (ISO), etýl-3-fenýlkarbamóýloxýfenýlkarbamat 13684-56-5 237-198-5“ 
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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 h i 

„324 Metýl-2-
hýdroxýbensóat 

Methyl 
Salicylate 

119-36-8 204-317-7 a) Húðvörur sem ekki á að skola burt eftir notkun (að 
undanskildum andlitsfarða, fljótandi líkamskremi í 
úða-/vökvaúðaformi, lyktareyði í úða-/vökva-
úðaformi og ilmefnum að stofni til úr vatni og 
alkóhóli) og hárvörur sem ekki á að skola burt 
eftir notkun (að undanskildum vörum í úða-/ 
vökvaúðaformi) 

a) 0,06% Má ekki nota í efna-
blöndur fyrir börn 
yngri en 6 ára, að 
undanskildum k-lið) 
„Tannkrem“.“ 

 

b) Andlitsfarði (að undanskildum vörum fyrir varir, 
augnfarða og andlitsfarðahreinsi) 

b) 0,05% 

c) Augnfarði og andlitsfarðahreinsir c) 0.002% 

d) Hárvörur sem ekki á að skola burt eftir notkun 
(úða-/vökvaúðaform) 

d) 0.009% 

e) Lyktareyðir í úða-/vökvaúðaformi e) 0.003% 

f) Fljótandi líkamskrem í úða-/vökvaúðaformi f) 0,04% 

g) Húðvörur sem á að skola burt eftir notkun (að 
undanskilinni handsápu) og hárvörur sem á að 
skola burt eftir notkun 

g) 0,06% 

h) Handsápa h) 0,6% 

i) Ilmefni, að stofni til úr vatni og alkóhóli i) 0,6% 

j) Vörur fyrir varir j) 0,03% 

k) Tannkrem k) 2,52% 

l) Munnskol sem er ætlað börnum á aldrinum 6 til 
10 ára 

l) 0,1% 

m) Munnskol sem er ætlað börnum eldri en 10 ára og 
fullorðnum 

m) 0,6% 

n) Munnúði n) 0,65% 
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II. VIÐAUKI 

Ákvæði II. og V. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 eru leiðrétt sem hér segir: 

1) Í II. viðauka fellur færsla 1669 brott. 

2) Í stað færslu 51 í V. viðauka kemur eftirfarandi: 

Tilvísunar-

númer 

Auðkenning efna Skilyrði 

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 h i 

„51 Natríum-N-

(hýdroxýmetýl)glýsínat 

Sodium 

Hydroxy-

methylglyc-

inate 

70161-44-3 274-357-8  0,5% Má ekki nota nema 

unnt sé að sýna 

fram á að fræðilegur 

hámarksstyrkur 

formaldehýðs, sem 

unnt er að leysa, 

óháð uppruna, í 

blöndunni eins og 

hún er sett á markað 

sé < 0,1% miðað 

við þyngd.“ 

 

 


