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REGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR (ESB) 2022/2195 

frá 10. nóvember 2022 

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

á bútýlhýdroxýtólúeni, Acid Yellow 3, hómósalati og HAA299 í snyrtivörur og um leiðréttingu á  

þeirri reglugerð að því er varðar notkun á resorsínóli í 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 2,6-dí-tert-bútýl-4-metýlfenól (CAS-nr. 128-37-0), sem hefur fengið heitið bútýlhýdroxýtólúen samkvæmt 

alþjóðlegu nafnakerfi fyrir innihaldsefni snyrtivara (INCI-heiti), fellur sem stendur ekki undir reglur samkvæmt 

reglugerð (EB) nr. 1223/2009. Bútýlhýdroxýtólúen er tilbúið þráavarnarefni sem hjálpar við að viðhalda eiginleikum og 

nothæfi vara þegar þær komast í snertingu við loft og er víða notað í snyrtivörur. 

2) Í ljósi áhyggjuefna í tengslum við hugsanlega innkirtlatruflandi eiginleika bútýlhýdroxýtólúens auglýsti framkvæmda-

stjórnin opinberlega eftir gögnum á árinu 2019. Iðnaðurinn lagði fram rannsóknaniðurstöður til að sýna fram á öryggi 

bútýlhýdroxýtólúens þegar það er notað í snyrtivörur. Framkvæmdastjórnin óskaði eftir því að vísindanefndin um öryggi 

neytenda annaðist öryggismat á bútýlhýdroxýtólúeni með hliðsjón af upplýsingum sem lagðar voru fram. 

3) Vísindanefndin um öryggi neytenda komst að þeirri niðurstöðu í áliti sínu frá 2. desember 2021 (2) að bútýl-

hýdroxýtólúen sé öruggt sem innihaldsefni upp að hámarksstyrk sem nemur 0,001% í munnskol, 0,1% í tannkrem og 

0,8% í aðrar vörur sem ekki á að skola burt eftir notkun og vörur sem á að skola burt eftir notkun þegar þessir 

vöruflokkar eru notaðir hver fyrir sig eða saman. 

4) Í ljósi álits vísindanefndarinnar um öryggi neytenda má draga þá ályktun að hugsanleg áhætta steðji að heilbrigði manna 

vegna notkunar á bútýlhýdroxýtólúeni í munnskol, tannkrem og aðrar vörur sem ekki á að skola burt eftir notkun og 

vörur sem á að skola burt eftir notkun þegar styrkur efnisins fer yfir tiltekin gildi. Þess vegna ætti að takmarka notkun 

bútýlhýdroxýtólúens í þessar vörur við hámarksstyrk sem nemur 0,001%, 0,1% og 0,8%, eftir því sem við á. 

5) Efnið 1H-inden-1,3(2H)-díón, 2-(2-kínólínýl)-, súlfónuð natríumsölt (CAS-nr. 8004-92-0), sem hefur fengið INCI-heitið 

Acid Yellow 3, er sem stendur skráð í færslu 82 í IV. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 og er því leyft til 

notkunar sem litgjafi í snyrtivörur án hámarksstyrks.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 292, 11.11.2022, bls. 32. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 93/2023 

frá 28. apríl 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) Vísindanefndin um öryggi neytenda, „scientific opinion on Butylated Hydroxytoluene (BHT)“, bráðabirgðaútgáfa frá 27. september 2021, 

lokaútgáfa frá 2. desember 2021, SCCS/1636/21, https://ec.europa.eu/health/publications/butylated-hydroxytoluene-bht_en 

2023/EES/40/31 
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6) Á grundvelli gagna sem iðnaðurinn hefur lagt fram um notkun á Acid Yellow 3 í hárlitunarvörur sem ekki eru oxandi 

komst vísindanefndin um öryggi neytenda að þeirri niðurstöðu í áliti sínu frá 23. júlí 2021 (3) að Acid Yellow 3 sé 

öruggt þegar það er notað í slíkar vörur í styrk á höfði sem nemur allt að 0,5%. 

7) Í ljósi álits vísindanefndarinnar um öryggi neytenda má draga þá ályktun að hugsanleg áhætta steðji að heilbrigði manna 

vegna notkunar á Acid Yellow 3 í hárlitunarvörur sem ekki eru oxandi þegar styrkur efnisins fer yfir tiltekið gildi. Þess 

vegna ætti að takmarka notkun Acid Yellow 3 í þessar vörur við hámarksstyrk sem nemur 0,5%. 

8) Efnið bensósýra, 2-hýdroxý-,3,3,5-trímetýlsýklóhexýester (CAS-nr. 118-56-9), sem hefur fengið INCI-heitið hómósalat, 

er skráð í færslu 3 í VI. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 og er því leyft til notkunar sem útblámasía í 

snyrtivörur í hámarksstyrk sem nemur 10% í efnablöndu sem er tilbúin til notkunar. 

9) Í ljósi áhyggjuefna í tengslum við hugsanlega innkirtlatruflandi eiginleika hómósalats auglýsti framkvæmdastjórnin 

opinberlega eftir gögnum á árinu 2019. Iðnaðurinn lagði fram rannsóknaniðurstöður til að sýna fram á öryggi 

hómósalats þegar það er notað í snyrtivörur. Framkvæmdastjórnin óskaði eftir því að vísindanefndin um öryggi 

neytenda annaðist öryggismat á hómósalati með hliðsjón af upplýsingum sem lagðar voru fram. 

10) Vísindanefndin um öryggi neytenda komst að þeirri niðurstöðu í áliti sínu frá 24.–25. júní 2021 (4) að hómósalat sé ekki 

öruggt þegar það er notað sem útblámasía í snyrtivörur í styrk sem nemur allt að 10%. Vísindanefndin um öryggi 

neytenda komst að því að notkun á hómósalati sem útblámasíu í snyrtivörur er eingöngu örugg fyrir neytendur upp að 

hámarksstyrk sem nemur 0,5% í fullunninni vöru. 

11) Til að tryggja víðtækt framboð á útblámasíum og þar af leiðandi fullnægjandi sólarvörn fyrir neytendur lagði iðnaðurinn 

fram endurútreikning á öryggismörkum 30. júlí 2021 sem byggðist eingöngu á notkun hómósalats í andlitsvörur 

(andlitskrem og úðadæluvökva). Á grundvelli upplýsinga sem iðnaðurinn hefur lagt fram og með tilliti til áhyggjuefna í 

tengslum við hugsanlega innkirtlatruflandi eiginleika hómósalats gaf vísindanefndin um öryggi neytenda út vísindalega 

ráðgjöf 2. desember 2021 (5) þar sem hún komst að þeirri niðurstöðu að hómósalat sé öruggt sem útblámasía í styrk sem 

nemur allt að 7,34% þegar það er notað í andlitsvörur í formi krems og úðadæluvökva. Þess vegna ætti að takmarka 

notkun hómósalats við andlitsvörur (vörur sem eru ekki í úðaformi og vörur í formi úðadæluvökva) eingöngu upp að 

hámarksstyrk sem nemur 7,34%. Vísindanefndin um öryggi neytenda telur að samsett notkun á hómósalati í styrk sem 

nemur allt að 0,5% í allar snyrtivörur og í styrk sem nemur allt að 7,34% í andlitsvörur sé ekki örugg þar eð 

öryggismörk fyrir slíka samsetta notkun eru undir 100. 

12) Í ljósi vísindalegrar ráðgjafar vísindanefndarinnar um öryggi neytenda má draga þá ályktun að hugsanleg áhætta steðji 

að heilbrigði manna vegna notkunar á hómósalati sem útblámasíu í snyrtivörur í þeim styrk sem er sem stendur leyfður. 

Þess vegna ætti að takmarka notkun hómósalats við andlitsvörur (vörur sem eru ekki í úðaformi og vörur í formi 

úðadæluvökva) eingöngu upp að hámarksstyrk sem nemur 7,34%. 

13) Efnið 1,1-(1,4-píperasínedýl)bis[1-[2-[4-(díetýlamínó)-2-hýdroxýbensóýl]fenýl]-metanón, sem hefur fengið INCI-heitið 

bis(díetýlamínóhýdroxýbensóýl bensóýl) píperasín (HAA299), er innihaldsefni í snyrtivörur með tilgreinda virkni sem 

útblámasía. HAA299 fellur sem stendur ekki undir reglur í reglugerð (EB) nr. 1223/2009.  

  

(3) Vísindanefndin um öryggi neytenda, „Opinion on Acid Yellow 3 – C054 (CAS No 8004-92-0, EC No 305-897-5)“, lokaútgáfa frá  

23. júlí 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 

(4) Vísindanefndin um öryggi neytenda, „Opinion on Homosalate, (CAS No 118-56-9, EC No 204-260-8)“, bráðabirgðaútgáfa frá  

27.–28. október 2020, lokaútgáfa frá 24.–25. júní 2021, SCCS/1622/20 https://ec.europa.eu/health/publications/homosalate_en 

(5) Vísindanefndin um öryggi 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“, lokaútgáfa frá 2. desember 2021, SCCS/1638/21, https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-12/sccs_o_260.pdf 
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14) Á árinu 2009 bárust framkvæmdastjórninni málsskjöl frá iðnaðinum til stuðnings við örugga notkun á HAA299 

(míkrómöluðu og ekki míkrómöluðu) sem var svo rökstudd enn frekar með viðbótarupplýsingum á árinu 2012. 

Vísindanefndin um öryggi neytenda komst að þeirri niðurstöðu í áliti frá 23. september 2014 (6) að notkun á HAA299 

sem er ekki í nanóformi (míkrómöluðu eða ekki míkrómöluðu, með miðgildi kornastærðar nálægt 134 mm eða stærri), í 

styrk sem nemur allt að 10%, sem útblámasía í snyrtivörur skapi ekki áhættu á altækum eiturhrifum í mönnum Auk þess 

tók vísindanefndin um öryggi neytenda fram að álit hennar náði ekki yfir öryggismat á HAA299 sem samanstendur af 

nanóögnum. 

15) Í ljósi þessa álits varðandi HAA299 sem er ekki í nanóformi lagði iðnaðurinn fram viðbótargögn í september 2020 og 

óskaði eftir mati á öryggi HAA299 í nanóformi, sem er ætlað til notkunar sem útblámasía, upp að hámarksstyrk sem 

nemur 10%. 

16) Vísindanefndin um öryggi neytenda komst að þeirri niðurstöðu í álitum sínum frá 26. og 27. október 2021 (7) að 

HAA299 í nanóformi, samkvæmt tilgreindum eiginleikum (lágmarkshreinleiki er 97% eða meiri, miðgildi kornastærðar 

með tilliti til fjölda agna er 50 nm eða stærri), sé öruggt þegar það er notað sem útblámasía í snyrtivörur sem eru bornar 

á húð, upp að hámarksstyrk sem nemur 10%. Að teknu tilliti til bólguvaldandi áhrifa á lungu eftir bráð váhrif við 

innöndun frá vörum sem innihalda HAA299 (nanóform) mælti vísindanefndin um öryggi neytenda ekki með HAA299 

(nanóform) til notkunar sem gæti leitt til váhrifa á lungu neytenda við innöndun. 

17) Vísindanefndin um öryggi neytenda komst að lokum að þeirri niðurstöðu að hún hefði ekki fengið nein gögn sem 

réttlættu endurskoðun á fyrra áliti hennar og að HAA299 geti því talist öruggt, bæði í nanóformi og ekki í nanóformi, 

þegar það er notað sem útblámasía í snyrtivörur upp að hámarksstyrk sem nemur 10%. Vísindanefndin um öryggi 

neytenda telur einnig að samsettur hámarksstyrkur HAA299, í nanóformi og ekki í nanóformi, ætti ekki að fara yfir 10% 

í snyrtivöru. 

18) Í ljósi álits vísindanefndarinnar um öryggi neytenda má draga þá ályktun að hugsanleg áhætta steðji að heilbrigði manna 

vegna notkunar á HAA299 sem útblámasíu í snyrtivörur þegar styrkur efnisins fer yfir tiltekið gildi. Þess vegna ætti að 

takmarka notkun HAA299 í þessar vörur við hámarksstyrk sem nemur 10%. Að því er varðar HAA299 (í nanóformi) 

ætti að innleiða skilyrði varðandi notkun þess sem gæti leitt til váhrifa á lungu. 

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

20) Gefa ætti iðnaðinum hæfilegan frest til að aðlagast nýju kröfunum, þ.m.t. með því að gera nauðsynlegar breytingar á 

efnasamsetningum til að tryggja að einungis snyrtivörur, sem eru í samræmi við nýju kröfurnar, séu settar á markað. 

Einnig ætti að gefa iðnaðinum hæfilegan frest til að taka snyrtivörur, sem eru ekki í samræmi við þessar kröfur, af 

markaði. Að því er varðar nýju takmarkanirnar fyrir hómósalat er ný samsetning vara, sem innihalda þessa útblámasíu, 

tæknilega erfið og nauðsynlegt er að mæla skilvirkni sólarvarnarstuðuls í nýsamsettu vörunum. Þess vegna ætti að 

heimila lengri umbreytingartímabil fyrir iðnaðinn til að tryggja að vörur sem innihalda hómósalat séu í samræmi við 

nýju takmarkanir. 

21) Efnið 1,3-bensendíól (CAS-nr. 108-46-3), sem hefur fengið INCI-heitið resorsínól, er sem stendur skráð í færslu 22 í  

III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 sem leyft til notkunar í oxandi hárlitunarvörur, vörur sem eru ætlaðar til 

að lita augnhár og hársnyrtivökva og hárþvottalegi með tilteknum takmörkunum. Að því er varðar oxandi 

hárlitunarvörur skulu eftirfarandi varnaðarorð koma fram á merkimiðanum: „Notist ekki til að lita augnhár eða 

augabrúnir“.  

  

(6) Vísindanefndin um öryggi 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. júní 2014, 

SCCS/1533/14, endurskoðun frá 23. september 2014. 

(7) Vísindanefndin um öryggi neytenda, „Opinion on HAA299 (nano)“, bráðabirgðálit frá 22. júlí 2021, lokaálit frá 26.–27. október 2021, 

SCCS/1634/2021. https://ec.europa.eu/health/publications/haa299-nano_en 
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22) Samkvæmt skilgreiningu á hugtakinu „hárvara“ í reglugerð (EB) nr. 1223/2009, sem tók gildi 11. júlí 2013, er hárvara 

snyrtivara sem er ætluð til notkunar á hár á höfði eða í andliti, að undanskildum augnhárum. Kveikjan að útilokun 

augnhára var sú að áhættustigið er ekki það sama þegar snyrtivörur eru notaðar á hár á höfði annars vegar og á augnhár 

hins vegar. 

23) Færslu 22 í III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 var breytt með reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB)  

nr. 1197/2013 (8) til að leyfa notkun resorsínóls í atvinnuskyni í vörur sem eru ætlaðar til að lita augnhár. Á þeim tíma 

hefði átt að fella brott varnaðarorðin sem varða notkun á augabrúnir þar eð notkun resorsínóls í vörur sem eru ætlaðar til 

að lita augabrúnir var leyfð með tilliti til nýju skilgreiningarinnar en samkvæmt henni falla þær undir vöruflokkinn 

oxandi hárlitunarvörur. Þessa villu ætti að leiðrétta. 

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

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Breytingar. 

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

2. gr. 

Leiðrétting 

Í stað síðasta málsliðar í a-lið i-dálks í línunni fyrir 22. færslu í III. viðauka við reglugerð (EB) nr. 1223/2009 kemur 

eftirfarandi: 

„Notist ekki til að lita augnhár.“ 

3. gr. 

Gildistaka 

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 10. nóvember 2022. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Ursula VON DER LEYEN 

forseti. 

 _____  

  

(8) Reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) nr. 1197/2013 frá 25. nóvember 2013 um breytingu á III. viðauka við reglugerð 

Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivörur (Stjtíð. ESB L 315, 26.11.2013, bls. 34). 
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VIÐAUKI 

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

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

Tilvísun-

arnúmer 

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 

„325 2,6-dí-tert-bútýl-4-

metýlfenól (*) 

Butylated 

Hydroxytoluene 

128-37-0 204-881-4 a) Munnskol 

b) Tannkrem 

c) Aðrar vörur sem ekki á 

að skola burt eftir 

notkun og vörur sem á 

að skola burt eftir 

notkun 

a) 0,001% 

b) 0,1% 

c) 0,8% 

  

326 1H-inden-1,3(2H)-díón, 

2-(2-kínólínýl)-, 

súlfónuð natríumsölt (CI 

47005) (**), (***) 

Acid Yellow 3 8004-92-0 305-897-5 Hárlitunarvörur sem ekki 

eru oxandi 

0,5%   

(*) Frá og með 1. júlí 2023 skal ekki setja snyrtivörur, sem innihalda þetta efni og eru ekki í samræmi við takmarkanirnar, á markað í Sambandinu. Frá og með 1. janúar 2024 skal ekki bjóða snyrtivörur, sem 

innihalda þetta efni og eru ekki í samræmi við takmarkanirnar, fram á markaði í Sambandinu. 

(**) Frá og með 1. júlí 2023 skal ekki setja hárlitunarvörur sem ekki eru oxandi, sem innihalda þetta efni og eru ekki í samræmi við takmarkanirnar, á markað í Sambandinu. Frá og með 1. janúar 2024 skal ekki bjóða 

hárlitunarvörur sem ekki eru oxandi, sem innihalda þetta efni og eru ekki í samræmi við takmarkanirnar, fram á markaði í Sambandinu. 

(***) Til notkunar sem litgjafi, sjá færslu nr. 82 í IV. viðauka.“ 
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2) Ákvæðum VI. viðauka er breytt sem hér segir: 

a) Í stað færslu 3 kemur eftirfarandi: 

Tilvísun-

arnúmer 

Auðkenning efna Skilyrði 
Orðalag 

notkunar-

skilyrða 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 

„3 Bensósýra, 2-hýdroxý-, 

3,3,5-trímetýlsýkló-

hexýlester/hómósalat (*) 

Homosalate 118-56-9 204-260-8 Andlitsvörur, að undan-

skildum úðavörum með 

drifefni 

7,34%   

(*) Frá og með 1. janúar 2025 skal ekki setja snyrtivörur, sem innihalda þetta efni og eru ekki í samræmi við skilyrðin, á markað í Sambandinu. Frá og með 1. júlí 2025 skal ekki bjóða snyrtivörur, sem innihalda 

þetta efni og eru ekki í samræmi við skilyrðin, fram á markaði í Sambandinu.“ 

b) Eftirfarandi færslum er bætt við: 

Tilvísun-

arnúmer 

Auðkenning efna Skilyrði 
Orðalag 

notkunar-

skilyrða 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 

„33 1,1‘-(1,4-

píperasíndíýl)bis[1-[2-[4-

(díetýlamínó)-2-

hýdroxýbensóýl]fenýl]-

metanón 

Bis-(Diethylaminohydroxy-

benzoyl Benzoyl) Piperazine 

919803-06-8 485-100-6  10% (*)   
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34 1,1‘-(1,4-píperasíndíýl)bis 

[1-[2-[4-(díetýlamínó)-2-

hýdroxýbensóýl]fenýl]-

metanón 

Bis-(Diethylaminohydroxy-

benzoyl Benzoyl) Piperazine 

(nano) 

919803-06-8 485-100-6  10% (*) Eingöngu nanóefni með 

eftirfarandi eiginleika eru 

leyfð: 

— Hreinleiki ≥ 97% 

— Miðgildi kornastærðar 

D50 (50% fjöldans 

undir þessu þvermáli): 

≥ 50 nm af stærð-

ardreifingu 

Ekki til notkunar sem gæti 

leitt til váhrifa á lungu 

endanlegs notanda við 

innöndun. 

 

(*) Ef um er að ræða samsetta notkun bis-(díetýlamínóhýdroxýbensóýlbensóýl)píperasíns og bis-(díetýlamínóhýdroxýbensóýlbensóýl)píperasíns (nanóform) skal samanlagður styrkur ekki fara yfir 10%.“ 

 


