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Nugildandi reglur 4

Ny reglugerd er vaentanleg
um snyrtivorur sem kemur
i stad nugildandi reglug-
erdar fra 2003. Hun mun
alfarid byggja 4 reglugerd
Evropusambandsins sem
kom 1t 2009 en hefur ekki
enn tekid gildi. Utgafa
reglugerdarinnar er
ventanleg 4 pessu ari en
gildistaka verdur ekki fyrr
en 11. juli 2013 a0 faeinum
greinum undanskildum.
Nokkrar verulegar
breytingar verda med
reglugerdinni sem hefur {
f6r med sér hertar kréfur 4

framleidendur og inn-
flytjendur. Breytingarnar
munu ad mestu leyti snerta
framleidendur snyrtivara
og innflytjendur éskradra
snyrtivara fra léndum utan
evropska efnahags-
svadisins (EES) sem nu
purfa ad taka saman
itarlegri gbgn um vorur
sinar. Med breytingunum
er xtlunin ad studla ad
Oruggari snyrtivorum 2
markadi, auka rekjanleika
snyrtivara og einfalda
stjérnsyslu.

Utbunar hafa verid

leidbeiningar um hvernig
tyrirteki geta borid sig ad
vid tilkynningar og mun
Umbhverfisstofnun kynna
einstok atridi
reglugerdarinnar betur
pegar naer dregur.

Tilkynntar snyrtivorur verda skradar i sérstakan gagnagrunn fyrir allar
snyrtivorur a Evropska efnahagssvaedinu. Upplysingar ur
gagnagrunninum eiga ad vera yfirvéldum til gagns vid eftirlit og slysa-
og eitrunarmoéttoku vid medhondlun eitrana. Gagnagrunnurinn var
tekinn i notkun 11. jantar 2012 pegar farid var ad taka vid tilkynningum.

Til pess a0 snyrtivara sé
lglega markadssett 4 EES
skal vera utnefndur
abyrgdaradili sem abyrgjast
skal a0 snyrtivara uppfylli
skilyrdi reglugerdarinnar.
Framleidandi snyrtivoru er
jafnframt abyrgdaradili
nema ad hann veiti 60rum

skriflegt umbod til pess.

bad sama gildir um
innflytjanda snyrtivéru fra
rikjum utan EES og
dreifendur ef peir
markadssetja snyrtivoru
undir eigin vérumerki eda
breyta samsetningu
snyrtivoru. Abyrgdaradili
getur verid stadsettur hvar
sem er innan EES.




Tilkynning

Tilkynna skal, med rafrenum
hetti, { gegnum sérstaka vefoatt 4
vegum ESB um fyrirhugada
markadssetningu snyrtivara. Pad a
vid pegar
um er a0
raeda fyrstu
markads-
setningu 4
Evropska
efnahags-
svaedinu
(EES). T til-
kynningunni skulu m.a. koma
fram flokkur og heiti snyrtivoru,
nafn og heimilisfang
abyrgdaradila, upplysingar um

tengilid ef annar en dbyrgdaradili,
upprunaland (ef utan EES), heiti
rikis par sem vara verdur
markadssett, innihald og
audkenni nanéefna, innihald
CMR* efna og heildarefna-
samsetning. Pegar snyrtivara er
tilbdin til markadssetningar skal
jafnframt senda umbudamerkingu
og lj6smynd.

bessar upplysingar verda sendar
til yfirvalda i EES rikjum og
upplysingamidstodva um eitranir.
begar ner dregur gildistku mun
Umbhverfisstofnun kynna betur
tilkynningaferlid en islensk
fyrirtaeki geta na pegar tilkynnt

snyrtivorur { gagnagrunninn og 4
pvi ad vera lokid fyrir 11. juli
2013 fyrir snyrtivérur sem
komnar eru 4 markad.
Leidbeiningar 4 ensku um hvernig
standa eigi ad tilkynningu eru
tilbinar og sidar meir mun
kynningarefni 4 islensku vera
adgengilegt.

Til 20 snyrtivorur séu 16glegar a
markadi fram ad gildistéku
reglugerdarinnar skal tilkynna um
fyrstu markadssetningu 4 EES til
ytirvalda { vidkomandi EES riki.
A Islandi er pad
Umbhverfisstofnun.

Préfanir 4 dyrum

Med reglugerdinni verdur vidhaldid pvi banni um préfanir 4 dyrum sem komid var 4
fyrir nokkrum arum. Markadssetning verdur bonnud a snyrtivérum sem profadar
hafa verid 4 dyrum eda innihalda efni sem préfud hafa verid 4 dyrum eftir ad annars
konar préfanir hlutu vidurkenningu. Ohjakvamilegar profanir 4 djrum verda

heimiladar til 2013.

Upplysingaskra

Utba skal upplysingaskra um
hvetja voru (Product information file)
sem skal vera adgengileg
ytirvéldum { pvi landi par sem
varan for upphaflega 4 markad.
Upplysingaskra skal innihalda
lysingu 4 voru, 6ryggisskyrslu,
s6nnun fyrir fullyrdingum um

virkni, framleidslulysingu asamt
ytitlysingu um ad gé6dum
framleidsluhattum hafi verid beitt
og hvort dyratilraunir hafi verid
framkvemdar.

Upplysingaskra skal vera
adgengileg 1 10 ar eftir ad sidasta
sending for 4 markad.

[

GO60ir framleidsluhaettir

Reglugerdin gerir kréfu um ad vid framleidslu snyrtivara sé fylgt g6dum
framleidsluhattum. Peim er m.a. Iyst { stadli IST EN ISO 22716:2007.



http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/cpnp/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/cpnp_user_manual_en.pdf
http://www.stadlar.is/verslun/product.asp?pID=33369

Oryggi

Til ad snyrtivara sé talin 6rugg
skal neytandanum vera ljést hvert
notkunarsvid hennar er. Til pess
parf vidvaranir vegna skadlegra
innihaldsefna og eftir atvikum
leidbeiningar um edlilega notkun.
Vid markadssetningu parf a0
liggja fyrir 6ryggismat 4
vidkomandi véru og Oryggis-
skyrsla skal liggja fyrir med peim
upplysingum sem krafist er {
vidauka I vid reglugerdina.
Oryggismat skal framkvaemt af
par til heefum adila sem lokid
hefur nami { lyfjafradi, eiturefna-
fredi eda leknisfredi. Oryggis-
matid skal samanstanda af peim
upplysingum sem krafist er { B-
hluta { vidauka 1. Par er helst a0

nefna yfirlysingu um Sryggi
viokomandi véru vid tiletlada og
tyrirsjaanlega notkun, adra
yfirlysingu um hvort porf sé a
vidvérunum eda leidbeiningum
um notkun og pau visindalegu
rok sem liggja par 4 bak vid.

I Oryggisskyrslu fyrir snyrtivéru
purfa eftirfarandi upplysingar ar
A-hluta { vidauka I a0 koma fram:
Nakvam innihaldslysing og hlut-
foll innihaldsefna, edlis- og efna-
fraedilegir eiginleikar og
stoOugleiki, Srverufredilegt
astand, upptalning 6hreininda og
snefilefna, lysing 4 umbudum,
notkunarsvid, 6nnur fyrirsjaanleg
notkun og notkunarlysing, ahrif
efha vid snertingu (exposure to the

Merkingar og kynning

cosmetic product), eiturefnafradileg
lysing 4 innihaldsefnum og
hugsanleg 6wskileg ahrif af
voldum voru.

Oryggisskyrsla skal uppferd vid
breytingu 4 voru eda
framleidsluferli.
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Eftirfarandi upplysingar skulu
koma fram 4 umbudum og flatum
snyrtivara:

Nafn og heimilisfang
abyrgdaradila, magn midad vid
rammal eda vigt, geymslupol,
vidvaranir ef um er ad rada
innihaldsefni { vidaukum IIT til
VI, lotunumer, virkni véru nema
a0 pad sé ljost { lysingu hennar og

Innihaldsefni

upptalning innihaldsefna
samkvemt INCI nafnakerfinu
(International Nomenclature of
Cosmetic Ingredients).

Utlit véru og umbida og
auglysingar 4 vru skulu vera med
peim heatti ad ekki sé gefid til
kynna ad vara hafi eiginleika sem
hun hefur ekki. Tryggja skal
almenningi greidan adgang ad

upplysingum um efnainnihald
snyrtivara, par med talid ilmefni
og uppruna peirra og magn
hzttulegra efna { snyrtivoru.

Akvednar reglur gilda um
innihald tiltekinna efna.
Leidbeinandi lista yfir
innihaldsefni { snyrtivérum er ad
finna 4 heimas{ou
framkvaemdastjérnar ESB.

[ vidauka II eru talin upp efni
sem alfarid er bannad ad nota {
snyrtivorur. 1 vidauka 11T eru efni
sem adeins er leyft ad nota {
samrami vid par takmarkanir og

fyrirmzli sem par eru gefin upp.
vidauka IV, V og VI eru listar yfir
efni sem leyfilegt er a0 nota sem
litarefni, rotvarnarefni og til
sfunnar utfjélublarra sélargeisla.
Notkun CMR* efna verdur
bénnud ad undanteknum peim
sem standast ahattumat
Evrépsku visindanefndarinnar
um neytendavorur (SCCP) og
heaegt er a0 nota 4 6ruggan hatt.



http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/
http://ec.europa.eu/consumers/cosmetics/cosing/
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Upplysingar um snyrtivorur er ad finna

a heimasiou Umhverfisstofnunar:

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

Nugildandi reglugerd um snyrtivorur
Hér 4 landi gildir reglugerd nr. 748/2003 um snyrtivorur.
Hun er adgengileg 4 heimas{®du Umbhverfisstofnunar og
uppfard med nyjustu breytingum.
Til a0 framleida snyrtivorur parf starfsleyfi fra
heilbrigdisnefnd { vidkomandi sveitarfélagi.
Framleidandi, innflytjandi eda umbodsmadur skal tilkynna
til Umhverfisstofnunar um markadssetningu snyrtivoru ef
um er a0 rxda fyrstu markadssetningu 4 Evropska
efnahagssvedinu. Pad gildir par til 11. jali 2013 nema ef
markadssetning verdi tilkynnt samkvaemt nyju
reglugerdinni fyrir pann tima.
Framleidandi, innflytjandi eda umbodsmadur snyrtivoru
skal hafa pau gégn tiltaek fyrir eftirlitsadila sem talin eru
upp 1 19. grein reglugerdar um markadssetningu snyrtivara.

,» Utlit véru og umbiida og auglysingar 4
voru skulu vera med peim hatti ad ekki sé
gefid til kynna a0 vara hafi eiginleika sem

hun hefur ekki. “

snyrtivorur/ og

http:/www.ust.is/einstaklingar/graenn-

* CMR efni: Efni sem veldur krabbameini, stokkbreytingum

lifsstill/snyrtivorur/

Nanodefni

eda er skadlegt axlun.

Nanoéefni hafa { auknum meeli
verid notud { snyrtivorur an pess
a0 ahrif peirra 4 heilsu hafi verid
ranns6kud svo neinu nemi. Pad
geta verid sému efnin og notud
hafa verid med 6ruggum haetti um
arabil { snyrtivérum. Pegar
efnisagnirnar eru hins vegar
orsmaar (algengt vidmid er
pvermal < 100 nm) er ekki vist ad
sému vidmid gildi. Pekktasta
notkun slikra efna er {
solarvornum.

Tilkynna verdur um
markadssetningu snyrtivéru sem
inniheldur nandefni sex
manudum 4dur en vara fer 4
markad nema 20 notkunin sé
vidurkennd samkvemt faerslu {
vidauka III. Petta 4 p6 ekki vid
um notkun efna sem vidurkennd
hafa verid sem litarefni,
rotvarnarefni eda efni til sfunar
utfjolublarra geisla samkvaemt
vidauka IV, V og VL.

betta gildir fra og med 11. jantar

2013. 1 tilkynningu skal taka fram
ymis gogn um audkenni efnis,
eiturefnafradi, 6ryggi og notkun.



http://www.ust.is/atvinnulif/efni/snyrtivorur/
http://www.ust.is/atvinnulif/efni/snyrtivorur/
http://www.ust.is/einstaklingar/graenn-lifsstill/snyrtivorur/
http://www.ust.is/einstaklingar/graenn-lifsstill/snyrtivorur/

