I. vidauki

ORYGGISSKYRSLA UM SNYRTIVORU

Oryggisskyrsla um snyrtivoru skal a.m.k. innihalda eftirfarandi:

A-HLUTI — Upplysingar um éryggi snyrtivéru

1. Megindleg og eigindleg samsetning snyrtivirunnar

Eigindleg og megindleg samsetning snyrtivorunnar, p.m.t. efnakenni efnanna (p.m.t. efnaheiti, INCI-heiti, CAS-nr. og EINECS-/ELINCS-nr. ef
unnt er) og fyrirhugad hlutverk peirra. Ef um er ad reeda ilmefni og arématiskar samsetningar: lysing & heiti og kenninimeri samsetningarinnar og
deili & birginum.

2. Edlisefnafraedilegir eiginleikar og stodugleiki snyrtivorunnar
Edlisfreedilegir og efnafraedilegir eiginleikar efnanna eda blandnanna, sem og snyrtivérunnar.
Stddugleiki snyrtivorunnar vid semilega fyrirsjaanleg geymsluskilyrdi.

3. Orverufradilegir eiginleikar

Néakveem, orverufreedileg skilgreining & efninu eda bléndunni og snyrtivérunni. betta er sérstaklega mikilveegt pegar um er ad raeda snyrtivorur til
notkunar i kringum augun, & slimhdd almennt og & skemmda had og snyrtivorur til notkunar fyrir born undir priggja ara aldri, eldri einstaklinga
og einstaklinga sem syna takmarkada 6naemissvorun.

Nidurstodur Gr skilvirknipréfun & geymslupoli.
4. Ohreinindi, snefilmagn og upplysingar um umbudaefni
Hreinleiki efnanna og samsetninganna.
Ef varan inniheldur snefilmagn af bonnudum efnum skal leggja fram sénnun fyrir pvi ad teeknilega 6gerlegt sé ad komast hja pvi.
Videigandi eiginleikar umbudaefnis, einkum hreinleiki og stodugleiki.
5. Edlileg og seemilega fyrirsjaanleg notkun

Edlileg og semilega fyrirsjaanleg notkun & vorunni. Rokstudningurinn skal vera videigandi, einkum i ljési vidvarana og annarra Utskyringa i
merkingum vérunnar.

6. Vahrif af vdldum snyrtivorunnar
Gogn um vahrif af voldum snyrtivoru, ad teknu tilliti til nidurstadna skv. 5. lidi i tengslum vid
1) stadinn eda stadina sem snyrtivaran er notud 4,
2) yfirbordsflotinn (-fletina) sem varan er notud &,
3) magnid af vérunni sem er notad,
4) lengd og tidni notkunar,
5) edlileg og seemilega fyrirsjaanleg vahrifaleid eda -leidir,

6) markpydi eda pydi sem verda fyrir vahrifum. Einnig skal tekid tillit til hugsanlegra vahrifa & tiltekid pydi.



7.

8.

9.

Vid atreikning & vahrifum skal einnig taka tillit til eiturefnafreedilegra ahrifa (t.d. geeti verid naudsynlegt ad reikna vahrif & flatareiningu hidar
eda einingu likamspyngdar). Einnig skal fjalla um hugsanleg, dbein vahrif eftir 68rum leidum en med beinni notkun (t.d. inndndun Gda i 6gati,

Sérstaklega skal huga ad hugsanlegum ahrifum kornasteerdar & vahrif.

Vahrif af véldum efna

Gogn um vahrif af voldum efna i snyrtivorunni fyrir videigandi eiturefnafraedilega endapunkta, ad teknu tilliti til upplysinga skv. 6. lid.
Eiturefnafraedileg samantekt um efnin

Eiturefnafreedileg samantekt um efni i snyrtivorunni fyrir alla videigandi, eiturefnafreedilega endapunkta, sbr. p6 18. gr. Sérstok ahersla skal 16gd
& mat & stadbundnum eiturhrifum (had- og augnertingu), hidne@mingu og, ef um er ad reeda Utblamagleypnimeelingu, ljosérvud eiturhrif.

Athuga skal allar mikilveegar eiturefnafraedilegar frasogsleidir sem og alteek ahrif og reikna skal 6ryggismérk Gt fr& mérkum um engin
merkjanleg, skadleg ahrif (e. no observed adverse effects level (NOAEL)). Vanti pessa umfjéllun skal pad rokstutt & videigandi hatt.

Einkum skal athuga hugsanleg ahrif eftirfarandi patta & eiturefnafreedilegu samantektina:

— kornastard, p.m.t. nandefni,

— oOhreinindi efna og hraefna sem eru notud og

— vixlverkun efna.

Feera skal tilhlydileg og videigandi rok fyrir sérhverri alyktun Gt fra byggingarlega hlidsteedum efnum.
Heimildir fyrir upplysingum skulu skyrt tilgreindar.

Oweskileg ahrif og alvarleg, 6zskileg ahrif

Oll fyrirliggjandi gogn um Gaeskileg ahrif og alvarleg, daskileg ahrif snyrtivorunnar eda, par sem vid &, annarra snyrtivara. Tolfraedileg gogn
teljast par med.

10. Upplysingar um snyrtivoruna

Adrar videigandi upplysingar, t.d. ar fyrirliggjandi rannsoknum & sjalfbodalidum eda tilhlydilega stadfestar og rokstuddar nidurstddur Gr
dheettumati sem var unnid & 6drum videigandi svidum.

B-HLUTI — Oryggismat fyrir snyrtivorur

1.

2.

3.

Nidurstada dhattumats

Yfirlysing vardandi 6ryggi snyrtivorunnar med tilliti til 3. gr.

Merking med vidvorunum og notkunarleidbeiningum

Yfirlysing um naudsyn pess ad merkja med sérstokum vidvorunum og notkunarleidbeiningum i samraemi vid d-lid 1. mgr. 19. gr.

Rokstudningur

Skyring & peirri visindalegu rokleidslu sem leiddi til matsnidurstddunnar i 1. lid og yfirlysingarinnar i 2. 1id. Pessi skyring skal byggjast &
lysingunum sem settar eru fram i A-hlutanum. bar sem vid & skal meta og fjalla um 6ryggismork.



Medal annars skal vera sérstakt mat fyrir snyrtivorur, sem eru &tladar bornum undir priggja ara aldri, og snyrtivorur sem eru eingéngu atladar til
hreinletis & viokvemum stédum Gtvortis.

Hugsanlegar vixlverkanir efnanna i snyrtivorunni skulu metnar.
Feera skal tilhlydileg rok fyrir umfjéllun um mismunandi eiturefnafraedilegar samantektir eda skort & slikri umfjollun.
Anrif stodugleika & 6ryggi snyrtivérunnar skal 4 tilhlydilega umfjéllun.
4. Upplysingar um matsmann og sampykki fyrir B-hluta
Nafn og heimilisfang 6ryggismatsmanns.
Sénnun um menntun og hefi éryggismatsmanns.

Dagsetning og undirskrift 6ryggismatsmanns.

Inngangsord 11.-VI. vidauka

1) Ad pvi er vardar Il. til V1. vidauka hafa eftirfarandi hugtok pa merkingu sem hér segir:
a) ,vara sem 4 ad skola burt eftir notkun®: snyrtivara sem 4 ad fjarlagja eftir notkun & hud, har eda slimhud,
b) ,,vara sem ekki 4 ad skola burt eftir notkun*: snyrtivara sem er tlud fyrir langvarandi snertingu vid had, har eda slimhug,
c) ,harvara“: snyrtivara sem er etlud til notkunar 4 har 4 h6fdi eda i andliti, ad undanskildum augnharum,
d) ,hadvara“: snyrtivara sem er tlud til notkunar 4 hud,
e) ,,vara fyrir varir: snyrtivara sem er @tlud til notkunar 4 varir,
f) ,,andlitsvara“: snyrtivara sem er @tlud til notkunar 4 hd { andliti,
g) ,naglavara: snyrtivara sem er &tlud til notkunar 4 neglur,
h) ,,vara til munnhirdu‘: snyrtivara sem er @tlud til notkunar 4 tennur eda slimhad i munni,
i) ,,vara til notkunar 4 slimhad*: snyrtivara sem er etlud til notkunar & slimhid
— i munni eda
— innan & augnhvérmum eda
— & ytri kynferum,
j) ,augnvara“: snyrtivara sem er @tlud til notkunar nalegt augum,
k) ,fagleg notkun“: notkun snyrtivara i atvinnustarfsemi fagfolks.
2) Nota skal eftirfarandi lysiord til ad audvelda sanngreiningu efna:
— alpj6dlegt samheiti (INN-heiti) Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar fyrir lyf, Genf, 4gust 1975
— CAS-nimer,

— EB-nimer sem samsvarar annadhvort nimerum i Evropuskranni yfir markadssett idefni (EINECS) eda nimerum i Evrdpuskranni yfir
tilkynnt efni (ELINCS) eda skraningarnimeri samkveemt reglugerd (EB) nr. 1907/2006.



— XAN-heiti, sem er heiti sampykkt af tilteknu landi (X), t.d. USAN, sem samsvarar heitinu sem er sampykkt i Bandarikjum Ameriku.

— Heiti i skranni yfir almenn heiti innihaldsefna sem um getur i 33. gr. pessarar reglugerdar.

3) Efnisem eru askra i Ill.-VI. vidauka na ekki yfir nanoefni nema pess sé getid sérstaklega.



