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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2021/850 2021/EES/74/26
fra 26. mai 2021

um breytingu og leioréttingu 4 II. vidauka og breytingu 4 III., IV. og VI. vidauka vid reglugero
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur (*)

FRAMKVZZEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 fra 30. névember 2009 um snyrtivorur (1), einkum

1. mgr. og fjorda undirgrein 2. mgr. 15. gr. og 1. mgr. 31. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1))

2)

3)

4

5)

[ reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 (2) er kvedid 4 um samreemda flokkun efna sem krabba-
meinsvaldandi, stokkbreytandi eda sem hafa eiturhrif & exlun (CMR-efni) & grundvelli alits sem aheattumatsnefnd
Efnastofnunar Evropu tok saman. Efnin eru flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa
eiturhrif & &xlun i undirflokki 1A, efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & exlun i
undirflokki 1B eda efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & @xlun i 2. undirflokki med
hlidsjon af umfangi visbendinga um eiginleika peirra sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa
eiturhrif 4 &xlun (CMR-eiginleikar).

[ 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 er kvedid 4 um ad bannad er ad nota { snyrtivérur efni sem hafa verid flokkud
sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif 4 @xlun i undirflokki 1A, 1B eda
2. undirflokki skv. 3. hluta VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008 (CMR-efni). P6 ma nota efni sem er krabba-
meinsvaldandi, stokkbreytandi eda hefur eiturhrif & @xlun i snyrtivorur ef skilyrdin, sem meelt er fyrir i 60rum malslid
1. mgr. 15. gr. eda i annarri undirgrein 2. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009, eru uppfyllt.

Til ad koma i framkvemd 4 samraeemdan hatt 4 innri markadnum banni vid efnum sem eru krabbameinsvaldandi,
stokkbreytandi eda hafa eiturhrif 4 @xlun, til ad tryggja réttarvissu, einkum fyrir rekstraradila og 16gber landsyfirvold,
og til ad tryggja 6fluga vernd fyrir heilbrigdi manna atti ad feera efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda
hafa eiturhrif 4 @xlun & skrana yfir bonnud efni eda, eftir pvi sem vid 4, 4 skrana yfir efni sem sata takmoérkunum i
II. eda, eftir pvi sem vid &, 1 III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og, par sem vid 4, fella pau brott ur skranum
yfir efni sem s&ta takmorkunum eda yfir leyfo efni i III. til VI. vidauka vid pa reglugerd. Ef skilyrdin, sem melt er fyrir
um i 6drum malslid 1. mgr. 15. gr. eda annarri undirgrein 2. mgr. 15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009, eru uppfyllt
@®tti ad breyta skranum yfir efni sem sata takmoérkunum eda leyfo efni i III. til VI. vidauka vid pa reglugerd til
samraemis vid pad.

Meo framseldri reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2020/217 (3) sem 4 ad koma til framkvemda fra og med
1. oktober 2021 hafa tiltekin efni verid flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif
4 @xlun i samremi vid reglugerd (EB) nr. 1272/2008. Pvi er naudsynlegt ad banna notkun pessara efna sem eru
krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & @xlun i snyrtivorur frd og med sama degi.

[ framseldri reglugerd (ESB) 2020/217 er einkum kvedid 4 um flokkun efnisins TiO> (INCI-heiti: titandioxid) sem
krabbameinsvaldur i 2. undirflokki (inndndun) sem gildir um titandioxid i duftformi sem inniheldur 1% eda meira af
6gnum med loftfraedilegt pvermal sem nemur < 10 um.

™

O]
Q)

Q)

bessi ESB-gerd birtist 1 Stjtid. ESB L 188, 28.5.2021, bls. 44. Hennar var getid 1 4kvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 294/2021
fra 29. oktober 2021 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtio. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59.

Reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008 fra 16. desember 2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna, um
breytingu og nidurfellingu a tilskipunum 67/548/EBE og 1999/45/EB og um breytingu a reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (Stjtid. ESB L 353,
31.12.2008, bls. 1).

Framseld reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2020/217 fra 4. oktdber 2019 um breytingu a reglugerd Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad framforum i teekni og visindum og um
leidréttingu 4 peirri reglugerd (Stjtio. ESB L 44, 18.2.2020, bls. 1).
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

Titandioxid er sem stendur skrad i ferslu 143 1 IV. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og leyft til notkunar sem
litgjafi 1 snyrtivorur, ad pvi tilskildu ad pad uppfyllir hreinleikaskilyrdin eins og sett er fram i feerslu E171 (titandioxio)
vidaukanum vid reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 (4). Titandioxid er einnig skrad i ferslur 27 og
27a (nandform) 1 VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 sem utblamasia og eingdngu leyft i snyrtivorur i styrk
sem nemur allt ad 25%. Auk Dess er titandioxid (nandform) leyft i efnablondu sem er tilbuin til notkunar, ad
undanskilinni notkun sem gati leitt til vahrifa & lungu endanlegs notanda vid innéndun og med fyrirvara um &nnur
skilyrdi sem eru skrad i faerslunni.

[ kjolfar flokkunar & titandioxidi sem efni sem er krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hefur eiturhrif 4 axlun var
16g0 fram beidni 28. jantar 2020 um undanpagu til ad nota pad i snyrtivérur samkvemt 6drum malslido 1. mgr. 15. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1223/2009.

Hinn 6. oktober 2020 sampykkti visindanefndin um 6ryggi neytenda visindalegt alit um titandioxid () (hér 4 eftir nefnt
alit visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda) i pvi skyni ad sampykkja naudsynlegar radstafanir i samraemi vid 1. mgr.
15. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009. 1 4liti visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda, sem fjalladi um titandioxid (sem
haegt er ad anda ad sér) i duftformi sem inniheldur 1% eda meira af 6gnum med loftfraedilegt pvermal sem nemur
< 10 pm, var komist ad peirri nidurstddu, a grundvelli fyrirliggjandi gagna, ad titandioxid veri oruggt fyrir almenna
neytendur pegar pad er notad i andlitsvorur i formi lauss dufts i hamarksstyrk sem nemur 25% og i harvorur i formi
udaefnis 1 hamarksstyrk sem nemur 1,4%. Ad bvi er vardar notkun i atvinnuskyni taldist titandioxid druggt pegar pad er
notad i harvorur i formi udaefnis i hamarksstyrk sem nemur 1,1%.

Ad lokum komst visindanefndin um ryggi neytenda ad peirri nidurstddu ad pessar nidurstoour byggoust a snyrtivorum
par sem einungis ein gerd af titandioxidefni (fastlitarefni) 14 til grundvallar og par ed fleiri upplysingar lagu ekki fyrir
var ekki unnt ad akvarda hvort pessar nidurstodur kemu einnig til med ad gilda um adra notkun i snyrtivorur sem
innihalda adrar gerdir titandioxids sem var ekki fjallad sérstaklega um 1 aliti visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda.

[ 1j6si nidurstadna visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda tti ekki ad leyfa titandioxid i duftformi sem inniheldur
1% eda meira af 6gnum med loftfradilegt pvermal sem nemur < 10 pum til notkunar sem gaeti leitt til vahrifa vid
inndndun hja endanlegum notanda og pvi @tti ad baeta efhinu & skrana yfir efni sem sata takmorkunum i I11. vidauka vid
reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og eingdngu atti ad leyfa notkun pess i andlitsvorur i formi lauss dufts og i harvorur i
formi idaefnis eins og tilgreint er i pessum nidurstédum. Auk bpess ad feera titandioxid & skra i III. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1223/2009 tti ad kveda & um ad notkun titandioxids sem litgjafa, i samraemi vid feerslu 143 1 IV. vidauka vid
pa reglugerd, sem og notkun titandioxids sem utblamasiu, i samreemi vid feerslu 27 i VI. vidauka vid pa reglugerd, atti
ad vera leyfd med fyrirvara um takmarkada notkun pess skv. III. vidauka vid pa reglugerd. f pessu skyni atti ad bata
tilvisun til takmorkudu notkunarinnar a titandioxidi skv. III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 vid vidkomandi
feerslur i IV. og VI. vidauka vid pa reglugerd. Ad pvi er vardar notkun titandioxids (nan6form) sem utblamasiu, i
samreemi vid feerslu 27a 1 V1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009, er engra vidbotarradstafana krafist par ed pegar
er kvedid & um i ferslu 27a ad notkun titandioxids (nano6form) sem getur leitt til vahrifa & lungu endanlegs notanda
vegna inndndunar sé ekki leyfo.

AOJ pvi er vardar dnnur efni en titandioxid, sem voru flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda
hafa eiturhrif & @&xlun samkvaemt reglugerd (EB) nr. 1272/2008 med framseldri reglugerd (ESB) 2020/217, hefur ekki
verid 16g0 fram beidni um undanpagu til notkunar i snyrtivorur. betta vardar kobalt, metaldehyd (ISO), metylkvikasilf-
ursklorid, benso[rst]pentafen, dibenso[b,deflkrysen, dibensé[a,h]pyren, etandl, 2,2'-imindbis-,N-(C13—15 greindtt og
linuleg alkyl)-afleidur, syflimetofen (ISO), diiséhexylpalat, halosulfuronmetyl (ISO), 2-metylimidasol, metaflimison
(ISO), dibutylbis(pentan-2,4-didnato-O,0")tin, nikkelbis(sulfamidat), 2-bensyl-2-dimetylaminé-4'-morfolinobutyréfenon
og etylenoxid. Pessi efni falla sem stendur hvorki undir takmarkanir sem melt er fyrir um i I1I. vidauka né eru pau leyfo
i samremi vid IV., V. eda VI. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009. Pbrji pessara efna, p.e.a.s. nikkelbis-
(stlfamidat), etylenoxid og 2-bensyl-2-dimetylamin6-4°-morf6lindbutyréfendn, eru sem stendur skrad i II. vidauka vio
pé reglugerd. Beeta atti efnunum, sem eru ekki pegar skrad i II. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009, 4 skrana yfir
bau efni sem eru bonnud i snyrtivérum i peim vidauka.

®
Q)

Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 231/2012 fr4 9. mars 2012 um nékvaemar skilgreiningar 4 aukefhum i matvaelum sem eru
tilgreind 1 I1. og I1I. vidauka vid reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1333/2008 (Stjtid ESB L 83, 22.3.2012, bls. 1).
Visindanefndin um 6ryggi neytenda, ,,Opinion on Titanium dioxide (TiO,)“, bradabirgdautgafa fra 7. agust 2020, lokautgafa fra
6. oktober 2020, SCCS/1617/20.
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12)  Med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2019/1966 (), sem var sampykkt til ad koma i framkvemd 4 sam-
reemdan hatt banni vid efnum sem eru flokkud sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif
4 @&xlun samkvemt reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1272/2008 med reglugerd framkvemdastjornarinnar
(ESB) 2018/1480 (7), voru innleiddar breytingar & feerslu 98 i III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 ad pvi er
vardar efnid bensosyra, 2-hydroxy- (INCl-heiti: salisylsyra). Til ad samreema pessar breytingar ad fullu vid nidur-
stoournar ur upphaflegu aliti visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda (8) pykir rétt ad leyfa notkun pessa efnis, i 6drum
tilgangi en sem rotvarnarefni, i fljétandi likamskrem, augnskugga, augnharalit, augnlinupenna, varalit og lyktareydi med
rallu i styrk sem nemur allt ad 0,5%. Pvi ®tti ad breyta faerslu 98 1 III. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til
samraemis vid pad.

13)  Par ad auki var efnid nikkelbis(tetrafltioroborat) (CAS-numer 14708-14-6) fyrir mistok fert tvisvar & skra i II. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 (ferslur 1401 og 1427) med reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/831 (%)
sem var sampykkt til ad koma i framkveemd 4 samremdan hatt banni vid efnum sem eru flokkud sem efni sem eru
krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & @xlun samkvaemt reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB)
nr. 1272/2008 med reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/776 (19). Annarri pessara ferslna er pvi ofaukid og
@tti a0 fella hana brott.

14)  bvi «tti a0 breyta og leiorétta reglugerd (EB) nr. 1223/2009 til samraemis vid pad.

15)  Breytingarnar 4 reglugerd (EB) nr. 1223/2009, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, sem byggjast & flokkun
vidkomandi efna sem efni sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda hafa eiturhrif & @xlun med framseldri
reglugerd (ESB) 2020/217 ttu ad koma til framkvemda 4 sama degi og st framselda reglugerd.

16)  Raostafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru 1 samreemi vid alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

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

2. gr.

[ I1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er farsla 1427, sem svarar til efnisins nikkelbis(tetraflaorébérat) (CAS-niimer:
14708-14-6), felld brott.

3. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hin birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.

Akveedi 1. gr. koma til framkvaemda fra og med 1. oktober 2021 ad pvi er vardar 1. 1id, 1id 2 b, 3. og 4. 1id i vidaukanum.

() Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 2019/1966 fra 27. november 2019 um breytingu og leidréttingu 4 1L, III. og V. vidauka vid
reglugerd Evropubingsins og radsins (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur (Stjtido. ESB L 307, 28.11.2019, bls. 15).

() Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2018/1480 fra 4. oktober 2018 um breytingu 4 reglugerd Evropubingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad framférum i teekni og visindum og um
leidréttingu 4 reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2017/776 (Stjtid. ESB L 251, 5.10.2018, bls. 1).

(®) Visindanefndin um 6ryggi neytenda, ,,Opinion on salicylic acid®, leidrétting fra 20.—21. juni 2019, SCCS/1601/18.

(®) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2019/831 fra 22. mai 2019 um breytingu a II., IIl. og V. vidauka vid reglugerd Evropupingsins
og radsins (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur (Stjtid. ESB L 137, 23.5.2019, bls. 29).

(1) Reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2017/776 fra 4. mai 2017 um breytingu 4 reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1272/2008 um flokkun, merkingu og pokkun efna og blandna i pvi skyni ad laga hana ad framforum i teekni og visindum (Stjtid. ESB
L 116,5.5.2017, bls. 1).
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Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 26. mai 2021.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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