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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR (ESB) 2022/2195 2023/EES/40/31
fra 10. névember 2022

um breytingu & reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 ad pvi er vardar notkun
a batylhydroxytéldeni, Acid Yellow 3, hdmosalati og HAA299 i snyrtivorur og um leidréttingu &
peirri reglugerd ad pvi er vardar notkun & resorsingli i snyrtivorur (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og rddsins (EB) nr. 1223/2009 fr4 30. ndvember 2009 um snyrtivorur (1),
leinkum 1. mgr. 31. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

5)

Efnid 2,6-di-tert-batyl-4-metylfendl (CAS-nr. 128-37-0), sem hefur fengid heitid butylhydroxyt6lien samkveaemt
alpjodlegu nafnakerfi fyrir innihaldsefni snyrtivara (INCl-heiti), fellur sem stendur ekki undir reglur samkveemt
reglugerd (EB) nr. 1223/2009. Butylhydroxytolten er tilbuid praavarnarefni sem hjalpar vid ad vidhalda eiginleikum og
nothefi vara pegar paer komast i snertingu vid loft og er vida notad i snyrtivorur.

I ljosi ahyggjuefna i tengslum vid hugsanlega innkirtlatruflandi eiginleika batylhydroxytoliens auglysti framkvaemda-
stjornin opinberlega eftir gégnum & arinu 2019. 18nadurinn lagdi fram rannséknanidurstddur til ad syna fram & éryggi
butylhydroxytéldens pegar pad er notad i snyrtivorur. Framkveemdastjornin dskadi eftir pvi ad visindanefndin um oryggi
neytenda annadist 6ryggismat & batylhydroxytélieni med hlidsjon af upplysingum sem lagdar voru fram.

Visindanefndin um o6ryggi neytenda komst ad peirri nidurstéou i aliti sinu fra 2. desember 2021 (2) ad butyl-
hydroxytélden sé 6ruggt sem innihaldsefni upp ad hdmarksstyrk sem nemur 0,001% i munnskol, 0,1% i tannkrem og
0,8% i adrar vorur sem ekki & ad skola burt eftir notkun og vorur sem & ad skola burt eftir notkun pegar pessir
voruflokkar eru notadir hver fyrir sig eda saman.

[ 1j6si alits visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda mé draga pa alyktun ad hugsanleg &hatta stedji ad heilbrigdi manna
vegna notkunar & batylhydroxytdldeni i munnskol, tannkrem og adrar vérur sem ekki & ad skola burt eftir notkun og
vorur sem & ad skola burt eftir notkun pegar styrkur efnisins fer yfir tiltekin gildi. bess vegna atti ad takmarka notkun
butylhydroxytdldens i pessar vorur vid hdmarksstyrk sem nemur 0,001%, 0,1% og 0,8%, eftir pvi sem vid a.

Efnid 1H-inden-1,3(2H)-didn, 2-(2-kindlinyl)-, sulfénud natriumsolt (CAS-nr. 8004-92-0), sem hefur fengid INCI-heitid
Acid Yellow 3, er sem stendur skréd i feerslu 82 i V. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og er pvi leyft til
notkunar sem litgjafi i snyrtivorur an hamarksstyrks.

™)

©)
®

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 292, 11.11.2022, bls. 32. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 93/2023
fra 28. april 2023 um breytingu & Il. vidauka (Teaknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59.

Visindanefndin um Oryggi neytenda, ,,scientific opinion on Butylated Hydroxytoluene (BHT)*, bradabirgdattgafa fra 27. september 2021,
lokadtgafa fra 2. desember 2021, SCCS/1636/21, https://ec.europa.eu/health/publications/butylated-hydroxytoluene-bht_en
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6)

7

8)

9

10)

11)

12)

13)

A grundvelli gagna sem idnadurinn hefur lagt fram um notkun & Acid Yellow 3 i harlitunarvérur sem ekki eru oxandi
komst visindanefndin um 6ryggi neytenda ad peirri nidurstddu i aliti sinu fra 23. juli 2021 (3) ad Acid Yellow 3 sé
Oruggt pegar pad er notad i slikar vorur i styrk & hofdi sem nemur allt ad 0,5%.

[ 1j6si alits visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda mé draga pa alyktun ad hugsanleg hetta stedji ad heilbrigdi manna
vegna notkunar & Acid Yellow 3 i harlitunarvérur sem ekki eru oxandi pegar styrkur efnisins fer yfir tiltekid gildi. bess
vegna etti ad takmarka notkun Acid Yellow 3 i pessar vorur vid hamarksstyrk sem nemur 0,5%.

Efnid bensosyra, 2-hydroxy-,3,3,5-trimetylsykléhexyester (CAS-nr. 118-56-9), sem hefur fengid INCI-heitid hdmdsalat,
er skrad i ferslu 3 i VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og er pvi leyft til notkunar sem utblamasia i
snyrtivorur i hamarksstyrk sem nemur 10% i efnablondu sem er tilbuin til notkunar.

[ ljosi ahyggjuefna i tengslum vid hugsanlega innkirtlatruflandi eiginleika homésalats auglysti framkvamdastjornin
opinberlega eftir gégnum & é&rinu 2019. Idnadurinn lagdi fram rannsdknanidurstodur til ad syna fram & oryggi
homosalats pegar pad er notad i snyrtivorur. Framkvaemdastjornin oskadi eftir pvi ad visindanefndin um oryggi
neytenda annadist 6ryggismat & homasalati med hlidsjon af upplysingum sem lagdar voru fram.

Oruggt pegar pad er notad sem Utbldmasia i snyrtivorur i styrk sem nemur allt ad 10%. Visindanefndin um 6ryggi
neytenda komst ad pvi ad notkun & hdmésalati sem utbldmasiu i snyrtivorur er eingéngu 6rugg fyrir neytendur upp ad
hamarksstyrk sem nemur 0,5% i fullunninni véru.

Til ad tryggja vidteekt frambod & utblamasium og par af leidandi fullnaegjandi solarvorn fyrir neytendur lagdi idnadurinn
fram endurltreikning & 6ryggismdrkum 30. jali 2021 sem byggdist eingdngu & notkun hémdsalats i andlitsvorur
(andlitskrem og Gdadaluvékva). A grundvelli upplysinga sem idnadurinn hefur lagt fram og med tilliti til ahyggjuefna i
tengslum vid hugsanlega innkirtlatruflandi eiginleika hdmésalats gaf visindanefndin um 6ryggi neytenda Ut visindalega
radgjof 2. desember 2021 (5) par sem hun komst ad peirri nidurstédu ad homaosalat sé éruggt sem utblamasia i styrk sem
nemur allt ad 7,34% pegar pad er notad i andlitsvorur i formi krems og Udadeeluvokva. Pess vegna etti ad takmarka
notkun hémosalats vid andlitsvorur (vorur sem eru ekki i tdaformi og vorur i formi Udadaeluvokva) eingdngu upp ad
hamarksstyrk sem nemur 7,34%. Visindanefndin um 6ryggi neytenda telur ad samsett notkun & homdsalati i styrk sem
nemur allt ad 0,5% i allar snyrtivérur og i styrk sem nemur allt ad 7,34% i andlitsvorur sé ekki 6rugg par ed
oryggismork fyrir slika samsetta notkun eru undir 100.

I 1j6si visindalegrar radgjafar visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda mé draga pa alyktun ad hugsanleg ahztta stedji
ad heilbrigdi manna vegna notkunar & hdmdsalati sem Gtblamasiu i snyrtivérur i peim styrk sem er sem stendur leyfour.
Pess vegna &tti ad takmarka notkun hdmésalats vid andlitsvérur (vorur sem eru ekki i udaformi og vorur i formi
Udadzeluvikva) eingdngu upp ad hamarksstyrk sem nemur 7,34%.

Efnid 1,1-(1,4-piperasinedyl)bis[1-[2-[4-(dietylamind)-2-hydroxybensoyl]fenyl]-metandn, sem hefur fengid INCI-heitid
bis(dietylaminéhydroxybensoyl bensoyl) piperasin (HAA299), er innihaldsefni i snyrtivorur med tilgreinda virkni sem
Gtblamasia. HAA299 fellur sem stendur ekki undir reglur i reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

®

@)
®)

Visindanefndin um 6ryggi neytenda, ,,Opinion on Acid Yellow 3 — C054 (CAS No 8004-92-0, EC No 305-897-5)“, lokautgafa fra
23. juli 2021, SCCS/1631/21, https://ec.europa.eu/health/publications/acid-yellow-3-c054-cas-no-8004-92-0-ec-no-305-897-5-submission-
ii_en

Visindanefndin um 06ryggi neytenda, ,,Opinion on Homosalate, (CAS No 118-56-9, EC No 204-260-8)“, bradabirgdattgafa fra
27.-28. oktdber 2020, lokadtgafa fra 24.-25. juni 2021, SCCS/1622/20 https://ec.europa.eu/health/publications/homosalate_en
Visindanefndin um 6ryggi neytenda, ,,Scientific Advice on the safety of Homosalate (CAS No 118-56-9, EB No 204-260-8) as a UV-filter
in cosmetic products®, lokautgafa fra 2. desember 2021, SCCS/1638/21, https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/sccs_o_260.pdf
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14) A éarinu 2009 bérust framkveemdastjorninni malsskjél fra idnadinum til studnings vid 6rugga notkun & HAA299
(mikrémoludu og ekki mikroméludu) sem var svo rokstudd enn frekar med vidbétarupplysingum & arinu 2012.
Visindanefndin um &ryggi neytenda komst ad peirri nidurstddu i aliti fra 23. september 2014 () ad notkun & HAA299
sem er ekki i nan6formi (mikroméludu eda ekki mikroéméludu, med midgildi kornasteerdar naleegt 134 mm eda steerri), i
styrk sem nemur allt ad 10%, sem Utblamasia i snyrtivorur skapi ekki aheettu & alteekum eiturhrifum i ménnum Auk pess
tok visindanefndin um 6ryggi neytenda fram ad alit hennar nadi ekki yfir 6ryggismat & HAA299 sem samanstendur af
nan6égnum.

15) 1 ljosi pessa alits vardandi HAA299 sem er ekki i nandformi lagdi idnadurinn fram vidbotargdgn i september 2020 og
6skadi eftir mati a 6ryggi HAA299 i nan6formi, sem er @tlad til notkunar sem Utblamasia, upp ad hamarksstyrk sem
nemur 10%.

16)  Visindanefndin um 0Oryggi neytenda komst ad peirri nidurstédu i alitum sinum fra 26. og 27. oktdber 2021 (7) ad
HAA299 i nandformi, samkveemt tilgreindum eiginleikum (Ilagmarkshreinleiki er 97% eda meiri, midgildi kornasteerdar
med tilliti til fjélda agna er 50 nm eda steerri), sé druggt pegar pad er notad sem Utbldmasia i snyrtivérur sem eru bornar
& hio, upp ad hamarksstyrk sem nemur 10%. Ad teknu tilliti til bélguvaldandi hrifa & lungu eftir brad vahrif vid
inndndun fra vérum sem innihalda HAA299 (nan6form) meelti visindanefndin um 6ryggi neytenda ekki med HAA299
(nandform) til notkunar sem geeti leitt til vahrifa & lungu neytenda vid inndndun.

17)  Visindanefndin um 6ryggi neytenda komst ad lokum ad peirri nidurstédu ad hin hefdi ekki fengid nein gégn sem
réttleettu endurskodun & fyrra aliti hennar og ad HAA299 geti pvi talist druggt, baedi i nandformi og ekki i nan6formi,
pegar pad er notad sem Utblamasia i snyrtivorur upp ad hdmarksstyrk sem nemur 10%. Visindanefndin um oryggi
neytenda telur einnig ad samsettur hdmarksstyrkur HAA299, i nan6formi og ekki i nanéformi, etti ekki ad fara yfir 10%
i snyrtivoru.

18) [ ljosi alits visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda ma draga pa alyktun ad hugsanleg ahatta stedji ad heilbrigdi manna
vegna notkunar & HAA299 sem Gtblamasiu i snyrtivérur pegar styrkur efnisins fer yfir tiltekid gildi. Pess vegna atti ad
takmarka notkun HAA299 i pessar vorur vid hdmarksstyrk sem nemur 10%. Ad pvi er vardar HAA299 (i nan6formi)
&tti ad innleida skilyrdi vardandi notkun pess sem geti leitt til vahrifa & lungu.

19)  bvi @tti ad breyta og leidrétta reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samramis vid pad.

20)  Gefa @tti idnadinum hefilegan frest til ad adlagast nyju kréfunum, p.m.t. med pvi ad gera naudsynlegar breytingar a
efnasamsetningum til ad tryggja ad einungis snyrtivorur, sem eru i samra@mi vid nyju krofurnar, séu settar & markad.
Einnig @tti ad gefa idnadinum hefilegan frest til ad taka snyrtivorur, sem eru ekki i samremi vid pessar krofur, af
markadi. Ad pvi er vardar nyju takmarkanirnar fyrir hdmoésalat er ny samsetning vara, sem innihalda pessa utblamasiu,
teknilega erfid og naudsynlegt er ad meela skilvirkni sélarvarnarstuduls i nysamsettu vérunum. pess vegna tti ad
heimila lengri umbreytingartimabil fyrir idnadinn til ad tryggja ad vorur sem innihalda hdmésalat séu i samreemi vid
nyju takmarkanir.

21)  Efnid 1,3-bensendidl (CAS-nr. 108-46-3), sem hefur fengid INCI-heitid resorsindl, er sem stendur skrad i feerslu 22 i
I11. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 sem leyft til notkunar i oxandi harlitunarvérur, vérur sem eru etladar til
a0 lita augnhar og harsnyrtivokva og harpvottalegi med tilteknum takmérkunum. A pvi er vardar oxandi
harlitunarvorur skulu eftirfarandi varnadarord koma fram & merkimidanum: ,Notist ekki til ad lita augnhar eda
augabrinir®.

(6) Visindanefndin um 6ryggi neytenda , ,,Opinion on the safety of 2-(4-(2-(4-Diethylamino-2-hydroxy-benzoyl)-benzoyl)-piperazine-1-
carbonyl)-phenyl)-(4-diethylamino-2-hydroxyphenyl)-methanone, HAA299 as UV filter in sunscreen products“, 18. juni 2014,
SCCS/1533/14, endurskodun fra 23. september 2014.

(") Visindanefndin um 6ryggi neytenda, ,,Opinion on HAA299 (nano)“, bradabirgdalit fra 22. juli 2021, lokaalit fra 26.—27. oktdber 2021,
SCCS/1634/2021. https://ec.europa.eu/health/publications/haa299-nano_en
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22)  Samkvaemt skilgreiningu & hugtakinu ,,harvara® i reglugerd (EB) nr. 1223/2009, sem tok gildi 11. juli 2013, er harvara
snyrtivara sem er atlud til notkunar & har & hofdi eda i andliti, ad undanskildum augnharum. Kveikjan ad Gtilokun
augnhara var st ad &hettustigid er ekki pad sama pegar snyrtivérur eru notadar & har & hofdi annars vegar og & augnhar
hins vegar.

23)  Ferslu 22 1 111. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 var breytt med reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB)
nr. 1197/2013 (8) til ad leyfa notkun resorsindls i atvinnuskyni i vorur sem eru &tladar til ad lita augnhar. A peim tima
hefdi att ad fella brott varnadarordin sem varda notkun & augabrunir par ed notkun resorsindls i vorur sem eru &tladar til
ad lita augabrdnir var leyfd med tilliti til nyju skilgreiningarinnar en samkveemt henni falla paer undir véruflokkinn
oxandi hérlitunarvorur. bessa villu tti ad leidrétta.

24)  Raostafanirnar, sem kvedio er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um snyrtivérur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Breytingar.

Akvadum 111. og V1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt i samraemi vid vidaukann vid pessa reglugerd.

2.gr.
Leidrétting
[ stad sidasta malslidar i a-1id i-dalks i linunni fyrir 22. feerslu i I1l. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 kemur
eftirfarandi:
,.Notist ekki til ad lita augnhar.*
3.0r.
Gildistaka

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

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 10. nGvember 2022.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.

() Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1197/2013 fra 25. névember 2013 um breytingu & Ill. vidauka vid reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur (Stjtid. ESB L 315, 26.11.2013, bls. 34).



VIDAUKI
Reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er breytt sem hér segir:
1) Eftirfarandi feerslum er batt vid i 111. vidauka:
Audkenning efna Takmarkanir
Tilvisun- Hamarksstyrkur notks)r:g?slliﬁyréa
arnimer . Heiti i skra yfir almenn heiti . . ] . i efnabléndu
Efnaheiti/INN innihaldsefna CAS-nlmer EB-numer Vérutegund, likamshlutar sem er tilbin til Annad o0g varnadarorda
notkunar
a b c d e f g h i
»325 |2,6-di-tert-butyl-4- Butylated 128-37-0 204-881-4 a) Munnskol a) 0,001%
ylfendl (* H |
metylfendl (*) ydroxytoluene b) Tannkrem b) 01%
c) Adrar vorur sem ekki alc) 0,8%
ad skola burt eftir
notkun og vérur sem &
ad skola burt eftir
notkun
326  |1H-inden-1,3(2H)-dién, |Acid Yellow 3 8004-92-0 305-897-5 Harlitunarvorur sem ekki|0,5%

2-(2-kindlinyl)-,
sulfénud natriumsdlt (CI
47005) (**), (***)

eru oxandi

(*) Fra og med 1. juli 2023 skal ekki setja snyrtivorur, sem innihalda petta efni og eru ekki i samreemi vid takmarkanirnar, & markad i Sambandinu. Fra og med 1. jantar 2024 skal ekki bjéda snyrtivorur, sem
innihalda petta efni og eru ekki i samreemi vid takmarkanirnar, fram & markadi i Sambandinu.
(**) Fra og med 1. juli 2023 skal ekki setja harlitunarvorur sem ekki eru oxandi, sem innihalda petta efni og eru ekki i samraemi vid takmarkanirnar, & markad i Sambandinu. Frad og med 1. janGar 2024 skal ekki bj6da

hérlitunarvorur sem ekki eru oxandi, sem innihalda petta efni og eru ekki i samrami vid takmarkanirnar, fram & markadi i Sambandinu.
(***) Til notkunar sem litgjafi, sja feerslu nr. 82 i IV. vidauka.“
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2) Akvadum VI. vidauka er breytt sem hér segir:

a) [ stad feerslu 3 kemur eftirfarandi:

Audkenning efna Skilyrdi
Oroalag
Tilvisun- Hamarksstyrkur i notkunar-
arnumer Efnaheiti/INN Heiti | s.kra. yfir almenn heiti CAS-nimer EB-nGmer Vorutegund, likamshlutar efnab.lon’(?u sem er Annad skilyrda og
innihaldsefna tilbdin til varnadarorda
notkunar
a b c d e f g h i
3 Bensosyra, 2-hydroxy-, |Homosalate 118-56-9 204-260-8 Andlitsvorur, ad undan-|7,34%

3,3,5-trimetylsyklo-
hexylester/hdmosalat (*)

skildum Gdavorum med
drifefni

(*) Fra og med 1. jantar 2025 skal ekki setja snyrtivorur, sem innihalda petta efni og eru ekki i samrami vid skilyrdin, & markad i Sambandinu. Fra og med 1. juli 2025 skal ekki bj6da snyrtivorur, sem innihalda
petta efni og eru ekki f samreemi vid skilyrdin, fram 4 markadi i Sambandinu.*

b) Eftirfarandi faerslum er bett vid:

Audkenning efna Skilyrdi
Ordalag
Tilvisun- Hamarksstyrkur i notkunar-
arnumer Efnaheiti/INN Heiti | s_kra_ yfir almenn heiti CAS-nimer EB-nGmer Vorutegund, likamshlutar efnab_lonﬁu sem er Annad skilyrda og
innihaldsefna tilbdin til varnadarorda
notkunar
a b c d e f g h i
»33 1,1°-(1,4- Bis-(Diethylaminohydroxy- [919803-06-8 485-100-6 10% (*)

piperasindiyl)bis[1-[2-[4-
(dietylamind)-2-
hydroxybensadyl]fenyl]-
metanon

benzoyl Benzoyl) Piperazine
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34 1,1¢-(1,4-piperasindiyl)bis
[1-[2-[4-(dietylamind)-2-
hydroxybensoyl]fenyl]-
metanon

Bis-(Diethylaminohydroxy-
benzoyl Benzoyl) Piperazine
(nano)

919803-06-8

485-100-6

10% (*)

Eingdbngu nandefni med
eftirfarandi eiginleika eru
leyfo:

— Hreinleiki > 97%

— Midgildi kornasteerdar
D50 (50% fjéldans
undir pessu pvermali):
> 50 nm af sterd-
ardreifingu

Ekki til notkunar sem geeti

leitt til vahrifa & lungu

endanlegs notanda vid

inndndun.

(*) Ef um er ad reeda samsetta notkun bis-(dietylaminohydroxybensoylbenséyl)piperasins og bis-(dietylaminohydroxybensoylbensoyl)piperasins (nandform) skal samanlagdur styrkur ekki fara yfir 10%.“
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