Markaossetning snyrtivara

Ny reglugerd nr. 577/2013, um snyrtivérur, tok
gildi hér @ landi pann 11. juli 2013. Hun innleidir
reglugerd Evropusambandsins nr. 1223/2009 og
med henni eru krofur um upplysingagjof til
framleidenda og innflytjenda snyrtivara fra
I6ndum utan evropska efnahagssveedisins (EES)
hertar verulega. Markmidid med breytingunum
er ad tryggja 6ruggar vérur @ markadi, baeta
rekjanleika og samhafa reglur um framleidslu
og markadssetningu snyrtivara. Allt er petta
lidur i ad tryggja 6&flugri heilsuvernd. Fram-
lei@endur snyrtivara skulu hafa starfsleyfi fra
vidkomandi heilbrigdisnefnd.

Abyrgdaradili

Til pess ad snyrtivara sé loglega markadssett
innan EES skal tilnefna abyrgdaradila fyrir henni.
Abyrgdaradili getur verid einn eftirtalinna:

e Framleidandi snyrtivoru innan EES eda
adili innan EES sem fengid hefur skriflegt
umbod.

e Innflytjandi voru fra rikjum utan EES eda
adili innan EES sem fengid hefur skriflegt
umbod.

e Dreifingaradili, ef hann markadssetur
snyrtivoru undir sinu nafni eda vorumerki
eda breytir voru sem pegar er @ markadi.

Abyrgdaradili getur verid stadsettur hvar sem er
innan EES.
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Helstu breytingar med reglugerd
577/2013:

e Gerdar eru krofur um abyrgdar-
adila fyrir hverri snyrtivoru.

e Gerdar eru krofur um oryggismat
og sérstakt upplysingaskjal um
snyrtivorur.

e Tilkynna skal til Umhverfis-
stofnunar ef upp koma éaeskileg
ahrif snyrtivoru.

e Krofur eru gerdar um tilkynningu
um markadssetningu snyrtivoru i
sérstaka vefgatt ESB. Tilkynna skal
um litgjafa, rotvarnarefni og efni til
UV-siunar, par a medal um nano-
efni, ef vid 4.

e Fylgja skal akvednum skilyrdum er
varda fullyrdingar um virkni snyrti-

voru og skulu pzer sannprofadar.

Tilkynning/skraning i vefgatt ESB

Abyrgdaradili skal tilkynna um fyrirhugada
markadssetningu snyrtivoru sem framleidd er
innan EES i gegnum sérstaka vefgatt ESB
(https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetic
s/cpnp en ). bad sama a vid um innflutning

snyrtivara fra |6ndum utan EES. Sa adili sem

flytur snyrtivoru i fyrsta sinn inn @ EES svaedid a
ad tilkynna um voruna i vefgattina. Til pess ad
haegt sé ad bregdast skjott vid og veita vio-
eigandi leeknismedferd ef upp koma ofnaemis-
vidbrogd eda eitranir er haegt ad nalgast
upplysingar um videigandi snyrtivorur i pessum
Markmidid med
honum er ad tryggja ad upplysingar um snyrti-

midlaega upplysingagrunni.

Tilkynning i vefgatt ESB: Abyrgdaradili snyrtivoru skal tilkynna snyrtivorur i sérstaka vefgétt a

vegum ESB sem er fyrir allar snyrtivorur innan EES svaedisins. Upplysingar ar vefgattinni
nytast yfirvoldum vid eftirlit og slysa- og eitrunarméttoku vid medhondlun eitrana.



http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/cpnp/index_en.htm
https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/cosmetics/cpnp_en

vorur innan EES sveedisins séu a einum stad og
bannig adgengilegar eftirlitsadilum, eitrunar-
midstédvum eda laaknum.

| tilkynningunni skulu eftirfarandi upplysingar
og gogn koma fram:

e Flokkur og heiti snyrtivoru.

e Nafn og heimilisfang abyrgdaradila eda
upplysingar um tengilid ef annar en
abyrgdaradili.

e Upprunaland ef um er ad raeda inn- .
flutning fra riki utan EES.

e Rikiinnan EES par sem markadssetja a
voru.

e Innihald og audkenni nanéefna ef vid a.

¢ Innihald og audkenni efna sem eru
flokkud sem krabbameinsvaldandi eda
stokkbreytandi eda sem hafa eiturahrif a
aexlun, ef vid a.

e Rammasamsetning voru, nakveemt
efnainnihald og styrk efna eda styrkleika-
bil efna (um er ad reeda prja kosti sem
valid er & milli).

Jafnframt skal setja inn ljésmynd af umbuda-
merkingum og af voruumbudum.

Til eru leidbeiningar & ensku og islensku um

hvernig standa eigi ad tilkynningu i vefgattina a
heimasidu Umhverfisstofnunar

Tiltaek gogn abyrgdaradila
e Eftirfarandi gogn ber abyrgdaradili
snyrtivoru ad hafa:: Voruupplysingaskjal
(e. product information file).
e Oryggismat (e. safety assessment)
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Voruupplysingaskjal

Abyrgdaradili snyrtivoru skal taka saman
upplysingaskjal um hverja voru og sjatil pess ad
l6gbeer yfirvold adildarrikisins, par sem voru-
upplysingaskjalid er vardveitt, hafi greidan
adgang ad pvi.

Voruupplysingaskjalid skal innihalda eftirfarandi
upplysingar og gogn sem skulu uppfeerd eftir
porfum:

e Lysing a snyrtivoru sem gerir kleift ad
tengja voruupplysingaskjal med skyrum
heetti vid voruna.

e Oryggisskyrsla

e Lysingu a framleidsluadferd og yfirlysingu
um ad varan sé framleidd i samrami vid
goda framleidsluhaetti.

e Sonnun fyrir fullyrdingum um ahrif eda
virkni snyrtivoru, ef vid a.

e GoOgn um allar préfanir @ dyrum, ef vid a.

Voruupplysingaskjal skal vera adgengilegt i 10
ar eftir ad sidasta framleidslulota snyrtivoru var
sett @ markad.

Oryggisskyrsla
[ 6ryggisskyrslu (hluti af véruupplysingaskijali)
skulu eftirfarandi upplysingar koma fram:
e Samsetning snyrtivoru og einkenni inni-
haldsefna.

Merkingar og kynning: Utlit snyrtivéru og umbuda og auglysingar 4 véru skulu vera med

beim haetti ad ekki sé gefid til kynna ad vara hafi eiginleika sem hun hefur ekki.



http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/cpnp_user_manual_en.pdf
http://ust.is/library/Skrar/Atvinnulif/Efni/Snyrtivorur/User%20manual-CPNP.pdf
http://ust.is/library/Skrar/Atvinnulif/Efni/Snyrtivorur/Lei%C3%B0beiningar-2%20%C3%BAtg%C3%A1fa-tilkynning%20snyrtiv%C3%B6ru%20%C3%AD%20CPNP

e EOdlis- og efnafraedilegir eiginleikar og
stodugleiki snyrtivoru.

e Orverufraedilegir eiginleikar snyrtivoru,
hreinleiki efna og eiginleikar umbudaefna.

e Fyrirsjdanleg notkun voru.

e Hugsanleg 6aeskileg ahrif snyrtivoru.

e Eiturefnafreedileg samantekt um efni i
snyrtivoru.

e Oll fyrirliggjandi gégn um éaeskileg ahrif
snyrtivoru, ef vid a.

e Adrar videigandi upplysingar um snyrti-
voru t.d. um rannsoéknir a virkni.

Oryggisskyrsla skal uppfaerd vid breytingu &
voru eda framleidsluferli.

Oryggismat

Til ad snyrtivara teljist 6rugg fyrir heilsu manna
skal vera augljést hvert notkunarsvid hennar er.
bvi purfa ad vera vidvaranir 4 umbudum (eda
medfylgjandi) um skadleg innihaldsefni, ef vid 3§,
og eftir atvikum leidbeiningar um oOrugga
notkun. Vid markadssetningu snyrtivoru skal
liggja fyrir 6ryggismat & henni. Oryggismat skal
framkvaemt af par til haefum sérfraedingi og skal
samanstanda af eftirfarandi upplysingum:

e Yfirlysingu um 6ryggi vidkomandi voru vid
tileetlada og fyrirsjdanlega notkun.

e Yfirlysingu um hvort porf sé a merkingum
med vidvorunum eda leidbeiningum um
notkun.

e Rokstudningur fyrir 6ryggismati.

e Upplysingar um matsmann.
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Merkingar

Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram a
umbudum/ildtum snyrtivara eda fylgja med:

e Nafn og heimilisfang abyrgdaradila.

e Upprunaland ef vara er innflutt fra landi
utan EES.

e Magn vid pokkun (rimmal eda vigt).

e Geymslupol voru: Dagsetning fyrir
lagmarksgeymslupol a eftir takninu hér
til hlidar eda a eftir ordunum
,Best fyrir” (tilgreina skal manud
og ar eda dag, manud og ar).

Upplysingar um dagsetningu fyrir

lagmarksgeymslupol eru ekki skyldu-
bundnar a voru ef pad er meira en 30
manudir. Ef opnun umbuda hefur hins
vegar ahrif & geymslupolid eda Oryggi
vorunnar skal taknid hér til

hlidar vera a umbudum (fjolda “——

manada eda ara skal setja inn 2
i eda vid taknid).

e Notkunarskilyrdi og varnarord sam-
kveemt Ill. vidauka reglugerdar EB skulu
vera a islensku. Daemi um petta eru
varudarradstafanir sem gera skal vid
notkun og vidvorunarmerking vegna efna
sem geta verid ofnaemisvaldandi.

e Eflesa skal leidbeiningar &
fylgisedli skal setja taknid hér
til hlidar a umbudir.

e Numer framleidslulotu voru.

e Hlutverk eda virkni voru ef ekki er augljost
a s6lumubidum hennar.

e Upptalning innihaldsefna samkvaemt INCI
nafnakerfinu eda 6dru vidurkenndu

nafnakerfi. llmefni skulu nefnd ilmefni eda

Tiltaek gogn fyrir Umhverfisstofnun: Abyrgdaradili snyrtivoru hér & landi skal hafa 6ryggis-
mat og voruupplysingaskjal tiltaekt fyrir stofnunina.




lyktarefni (parfume/perfume/aroma).

Ekki skal nota ordalag, heiti, myndir eda dnnur
takn sem gefa til kynna eiginleika sem snyrti-
vorur hafa ekki.

Fullyrdingar um virkni snyrtivoru

Hvad fullyrdingar um virkni snyrtivoru vardar
skulu framleidendur snyrtivoru fylgja akvednum
viomidunum um lagalegt samraemi, traverdug-
leika, heidarleika og sanngirni og skal virkni
voru sannpréfud med rannséknum eda 68rum
leidum. Reglugerd nr. 655/2013 um sameigin-
legar vidmidanir um rokstudning fyrir full-
yrdingum tok gildi hér a landi i okt. 2014. Full-
yrdingar um virkni mega ekki gefa til kynna ad
snyrtivaran sé Iyf.

Innihaldsefni

Akvednar reglur gilda um tiltekin efni i snyrti-
vorum. Haegt er ad finna upplysingar um ein-
stok efni & heimasidu framkveemdastjornar ESB
(http://ec.europa.eu/growth/tools-
databases/cosing/). | gagnabanka par er CAS
numer/nafn efnis slegid inn og koma pa fram
upplysingar um hvort efnid sé leyfilegt, bannad
eda hvort reglur eda takmarkanir gildi um efnid
med visun i l. I, lll. eda VI. vidauka reglugerdar
EB. Athygli er vakin @ pvi ad listinn yfir vidur-
kennd efni er ekki teemandi.

Bonnud og leyfd efni

[ 1.-IV. vidauka snyrtivérureglugerdar EB eru
kréfur sem gilda um innihaldsefni snyrtivara. [ II.
vidauka eru talin upp efni sem alfarid er bannad
ad nota i snyrtivorur. betta a t.d. vid um ymis
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lifraen efni, pungmalma 4 bord vid nikkel og rot-
varnarefni eins og tiltekin bénnud paraben. i Il1.
vidauka eru efni sem adeins er leyft ad nota i
samrami vid takmarkanir og fyrirmeeli sem par
eru gefin upp. Deemi um slik efni eru formalde-
hyd, metandl og ymis efni i harlitunar, har-
lidunar og hareydingarefnum. [ IV., V. og VI.
vidauka eru listar yfir leyfilega litgjafa, rot-
varnar-efni og efni til UV-siunar.

Fra 30. okt. 2014 matti ekki framleida snyrti-
vorur sem innihalda eftirfarandi gerdir para-
bena og fra og med 30. juli 2015 ma ekki selja
snyrtivbrur  sem  innihalda peer gerdir:
isOpropylparaben, isébutylparaben, fenylpara-

ben, benzylparaben og pentylparaben.

Nandefni eru efni, jafnvel pau somu og
notud hafa verid i snyrtivorum um ara-
bil, sem eru nu framleidd i Orsteerd
(bvermal yfirleitt < 100 nm). Nandefni
hafa i auknum maeli verid notud i snyrti-
vorur, s.s. sem UV siur i sélarvornum, an
bess ad ahrif peirra @ heilsu hafi verid

rannsokud svo neinu nemi. Nandefni
hafa adra eiginleika en hefdbundnar
efnisagnir. bau geta borist i gegnum 16g
og himnur, s.s. hudfrumur, sem fost efni
i hefdbundinni steerd geta ekki. Svo or-
smaar efnisagnir geta einnig borist ofan i
lungu vid inndndun.

Upplysingar um snyrtivérur er ad finna d vef
Umbhverfisstofnunar:

http://www.ust.is/atvinnulif/efni/snyrtivorur/
og

http://www.ust.is/einstaklingar/qraenn-
lifsstill/snyrtivorur/



http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/
http://www.ust.is/atvinnulif/efni/snyrtivorur/
http://www.ust.is/einstaklingar/graenn-lifsstill/snyrtivorur/
http://www.ust.is/einstaklingar/graenn-lifsstill/snyrtivorur/
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