UMHVERFIS
w STOFNUN

Eftirlitsskyrsla
UST202105-139

Eftirlit - Snyrtivorur - Sélarvarnir - Lyfjaburio ehf

Dagsetning 8. oktdber 2021

Fyrirteeki Lyfjaburid ehf.

Heimilisfang Stérhofda 34-40, 110 Reykjavik
Kennitala 4603181810

Starfsemi Lyfjaverslanir

Eftirlitsstadur

Katrinartin 2-4

Fulltrdi fyrirtekis a vettvangi

Vigfus Bjarni Jénsson

Eftirlitsmadur

Fifa Konradsdottir

Tegund eftirlits

Efnaeftirlit

Tengilidur fyrirtaekis

Viktor Nimason

SAMANTEKT

Umhverfisstofnun for i eftirlit med i versluninni Lyfjaburinu pann 18.5.2021 i pvi skyni ad skoda hvort
sélarvarnir sem eru & markadi uppfylli kréfur efnalaga nr. 61/2013 og reglugerdar nr. 577/2013 um

snyrtivorur. Skodud var ein vara og reyndist hun uppfylla krofur sem settar eru fram i peim l6gum og
reglugerdum sem falla undir umfang eftirlitsins.

MERKING HUGTAKA OG SKAMMSTAFANIR
Merking eftirfarandi hugtaka og skammstafana sem notud eru i skyrslunni er sem hér segir:

CPNP: Cosmetic Product Notification Portal eda Snyrtivoruvefgatt ESB par sem nyjar snyrtivorur a
markadi eru tilkynntar i samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur.

CLP: Reglugerd (EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og efnablandna sem innleidd
er i reglugerd nr. 415/2014 um flokkun, merkingu og umbudir efna og efnablandna®.

Solvarnarstudull (SPF): Studull sem gefur til kynna lagmarksskammt sem veldur hérundsroda a hud
sem er varin med sélvarnarvoru i hlutfalli vid pann lagmarksskammt sem veldur hérundsroda & somu

hud sem er dvarin?.

1Samsett reglugerd nr. 415/2014 & vef Umhverfisstofnunar: https://ust.is/library/Skrar/Atvinnulif/Efni/Flokkun-og-
merkingar/samsett-reglugerd-nr-415-2014.html

2 https://www.efta.int/sites/default/files/documents/legal-texts/eea/other-legal-documents/solr/translated-legal-

acts/icelandic/i32006H0647.pdf


https://ust.is/library/Skrar/Atvinnulif/Efni/Flokkun-og-merkingar/samsett-reglugerd-nr-415-2014.html
https://ust.is/library/Skrar/Atvinnulif/Efni/Flokkun-og-merkingar/samsett-reglugerd-nr-415-2014.html
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UMFANG EFTIRLITS

Umbhverfisstofnun visar i bréf stofnunarinnar, dags. 18.5.2021, med snyrtivérum, nanar tiltekid
sélarvérnum sbr. hlutverk Umhverfisstofnunar med framkvaemd efnalaga nr. 61/2013 og reglugerdar
nr. 577/2013 um snyrtivorur. Eftirlitid for fram sama dag i Lyfjaburinu, Katrinartuni 2-4 og var
markmid pess ad skoda hvort sélarvarnir 8 markadi uppfylli skilyrdi tilgreindra laga og reglugerda
vardandi merkingar, leyfileg innihaldsefni og skraningu i snyrtivoruvefgatt ESB (CPNP). Tvaer vorur
med mismunand sélarvarnarstudul (sun protection factor - SPF) voru valdar af handahéfi og
skodadar med tilliti til fyrrnefndra laga og reglugerda. Einungis verdur fjallad um adra voruna i
pessari eftirlitsskyrslu par sem markadssetning hinnar vorunnar i umfangi eftirlits er 4 dbygd annars
birgja.

MARKADSSETNING SNYRTIVARA

Snyrtivara, sem er bodin fram 4 markadi, skal vera 6rugg fyrir heilbrigdi manna vid edlileg eda
seemilega fyrirsjaanleg notkunarskilyrdi. Abyrgdaradi fyrir markadsetningu voru skal halda um hana
voruupplysingaskjal, sem m.a. inniheldur 6ryggismat til stadfestingar a pvi ad varan sé 6rugg til
notkunar.

Abyrgdaradila ber skylda til ad skra snyrtivorur i snyrtivoruvefgatt ESB (Cosmetic Product Notification
Portal) 48ur en peer eru settar 8 markad samkvamt 40. gr efnalaga nr. 61/2013 og reglugerd nr.
577/2013 um snyrtivorur sem innleidir reglugerd (EB) nr. 1223/2009 sama efnis.

Almennar upplysingar sem parf ad skra i snyrtivoruvefgatt (CPNP) eru:

e  Flokkur og heiti voru

e Nafn og heimilisfang abyrgdarmanns og samskiptaupplysingar

e Upprunaland snyrtivoru

e Rikiinnan EES par sem markadssetja a snyrtivoru

e Ljosmynd af voru/umbudum

e Mynd af mida 4 umbudum og/eda syna texta & umbudum. Allar skyldubundnar merkingar
eiga a0 sjast a midanum

Adrar upplysingar um hvad parf einnig ad skra i CPNP ma finna i 13.gr reglugerdar (EB) nr. 1223/2009
um snyrtivorur.

MERKING

Samkvaemt reglugerd nr. 577/2013 og 19. gr. reglugerdar (EB) 1223/2009 um snyrtivérur skulu
merkingar snyrtivara vera 3 islensku, ensku eda Nordurlandamali 6dru en finnsku. Notkunarskilyrdi
og varnadarord i dalki (i) i lll., V. og VI. vidauka reglugerdar skulu vera 4 islensku, med
undantekningum vardandi vidvorunarmerkingar vegna fldorinnihalds i tannkremi og ef merkingin er
eingongu atlud til ad taka fram ad snyrtivaran innihaldi tiltekid innihaldsefni.

Upplysingar sem eiga ad koma fram 3 ilati og umbuddum snyrtivara eru taldar upp i 19. gr.
reglugerdar(EB) 1223/2009 um snyrtivorur og eftirfarandi atridi purfa ad koma fram & merkimida :

e Nafn og heimilisfang abyrgdaradila
e Upprunaland ef um innflutta snyrtivoru er ad reeda
e Magn vid pokkun (pyngd eda rammal)
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e Dagsetning geymslupols skal koma fram & eftir akvedid takn fyrir stundarglas (manudur og
ar eda dagur, manudur, ar) ef geymslupol er minna en 30 manudir

e Ef opnun umbuda hefur ahrif 8 geymslupol skal akvedid takn fyrir opid ilat vera 8 umbiddum
(fjolda manada eda ara skal setja inn i eda vid taknid)

e Notkunarskilyrdi og varnadarord & islensku skv. lll. vidauka reglugerdar (EB) 1223/2009

o Numer framleidslulotu eda tilvisun

e Hlutverk snyrtivoru ef pad er ekki augljést & s6luumbiddum

e Skrd yfir innihaldsefni i laekkandi r6d eftir hlutfalli véru

e Heiti innihaldsefna skal vera samkvaemt INCI nafnakerfi, sé pad til, annars samkvaemt 68ru
vidurkenndu nafnaefni. Oll innihaldsefni & formi nandefna skulu tilgreind & umbudum.

e lImefni ma merkja sem ,ilmefni“ eda , lyktarefni” (parfum/perfume/aroma)

Innihaldsefni

Efni sem talin eru upp i II. vidauka reglugerdar (EB) 1223/2009 er bannad ad nota i snyrtivorur.Efni
sem talin eru upp i lll. viauka reglugerdar (EB) 1223/2009 er adeins heimilt ad nota i samraemi vid
fyrirmaelin sem par koma fram. | vidaukum med reglugerdinni eru listar med litgjéfum og
rotvarnarefnum sem heimilt er ad nota.

Utblamasiur (UV-siur)

[ VI. vidauka reglugerdar (EB) 1223/2009 um snyrtivorur er listi yfir leyfilegar Gtblamasiur i
soélarvornum. Sdlvarnarvorur purfa ad veita lagmarksvorn gegn UV geislum af mismunandi
bylgjulengd, annarsvegar sélargeislum a tidniréfinu 320-400 nm (UV-A) og hinsvegar 290-320 nm
(UV-B) til ad tryggja 6rugga vernd lydheilsu. Vorur med haan sdlarvarnarstudul skulu veita meiri
vorn gegn utfjdlublarri A-geislun (UV-A). Adeins paer UV-siur sem taldar eru upp i VI. vidauka
reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 mega vera i sélarvorn.

Samkvamt tilmaelum framkvaemdarstjérnarinnar nr. 647/2006/EB fra 22.09.2006 um verkun
solarvarna og fullyr@ingar par ad IGtandi kemur fram ad :

e Merking sdlarvarna skal tilgreina einn af fjérum eftirfarandi flokkum:
o litil vorn (SPF 6-10)
o midlungsvorn (SPF 15-25)
o mikil vérn (SPF 30-50)
o mjog mikil vorn (SPF 50+)

e Varnadarord skulu vera til stadar sem gefa til kynna ad sélarvérnin veiti ekki 100% vorn og
radleggingar veittar um varudarradstafanir sem ber ad gera umfram pad ad nota
sblarvarnarvorur.

o Notkunarleidbeiningar til ad tryggja ad naegilegt magn af sélarvorn sé notad og ad notkunin
nai fram peirri verkun sem fullyrt er ad varan hafi.

e  Fullyr@ingar um verkun sélarvarna skulu vera einfaldar, étviraedar og markvissar.


https://www.efta.int/sites/default/files/documents/legal-texts/eea/other-legal-documents/solr/translated-legal-acts/icelandic/i32006H0647.pdf
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Udabrusar

i reglugerd nr.577/2013 um snyrtivérur koma fram dkvaedi vardandi merkingar Udabrisa sem
innihalda snyrtivorur. Merkingar skulu vera a islensku, ensku eda Nordurlandamali 68ru en finnsku.
Merkingar skulu vera dletradar & U8abrusa a eftirfarandi hatt:

e Allar tegundir innihalds
o brystihylki: Getur sprungid vid upphitun. Haldid fra hitagjéofum, heitum flotum,
neistagjéfum, opnum eldi og 6drum ikveikjuvoldum. Reykingar bannadar. HIifid vid
solarljdsi. HIifid vid haerri hita en 50°C. Ekki ma gata eda brenna hylki jafnvel p6 pau
séu tém.
o Udabrusi med eldfimum efnum, 1 undirflokkur
o Udabrusi med afar eldfimum efnum. M4 ekki Gda 4 opinn eld eda annan
ikveikjuvald.
o Haettumerkid GHS02 eins og pad kemur fyrir i V. vidauka vid reglugerd (EB)
1272/2008 (CLP)
e Udabrusi med eldfimum efnum, 2 undirflokkur
o Udabrusi med eldfimum efnum. Ma ekki Gda 4 opinn eld eda annan ikveikjuvald.
o Haettumerkid GHS02 eins og pad kemur fyrir i V. vidauka vid reglugerd (EB)
1272/2008 (CLP)

Um Udabrusa gilda ad 68ru leyti akvaedi reglugerdar nr. 260/2012 um Gdabruisa.

NIDURSTADA EFTIRLITS

Eftirtalin vara sem fellur undir umfang eftirlitsins var skodud:

Vara Strikamerki SPF mL
Chicco - Spray solare sun spray (children) 8058664080144 | 50 150

Varan reyndist uppfylla paer krofur sem paer voru skodadar med tilliti til og settar eru fram i
framangreindum reglugerdum og pvi eru engin fravik tilgreind.

Reykjavik, 12. oktober 2021

2%= Fullgild rafraen undirskrift
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