10.4.2014 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 23/959
FRAMKVZAMDARAKVORDPUN FRAMKYV ZMDASTJORNARINNAR 2014/EES/23/54
fra 25. november 2013
um viomiounarreglur um L. vidauka vio reglugerd Evréopupingsins og raodsins (EB)
nr. 1223/2009 um snyrtivorur
(2013/674/ESB) (*)
FRAMKVZAMDASTIORN  EVROPUSAMBANDSINS nr. 1223/2009. bar voru préadar med framlagi vidkom-
HEFUR, andi hagsmunaadila, p.m.t. fulltrua litilla og medalstorra

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1223/2009 fra 30. november 2009 um snyrtivorur(l),
einkum pridju undirgrein 1. mgr. 10. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Naudsynlegt er ad snyrtivorur, sem eru bodnar fram
4 markadi, séu oruggar fyrir heilbrigdi manna pegar
paer eru notadar vid edlileg eda semilega fyrirsjaanleg
notkunarskilyrdi. I pvi skyni er gerd st krafa i reglugerd
(EB) nr. 1223/2009 ad til ad tryggja ad snyrtivara sé
orugg vid pessi skilyrdi skuli fara fram Oryggismat a
snyrtivorum.

2)  Rekstraradilanum, sem er tilnefndur sem abyrgdaradili
i samremi vio reglugerd (EB) nr. 1223/2009, ber ad
tryggja ad tekin sé saman Oryggisskyrsla um hverja
snyrtivoru, sem & ad setja & markad Sambandsins, &
grundvelli videigandi upplysinga og 1 samremi vid
krofurnar sem meelt er fyrir um i 1. vidauka vid reglugerd
(EB) nr. 1223/2009.

3) Til ad greida fyrir skilningi allra fyrirteekja, einkum
litilla og medalstorra fyrirteekja, 4 krofunum 1 I. vidauka
vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 er pess krafist 1 reglu-
gerdinni ad framkvaemdastjornin sampykki videigandi
vidmidunarreglur.

4) [ pessari akvordun eru settar fram videigandi
vidmidunarreglur um I. vidauka vid reglugerd (EB)

(*) bessi EB-ger0 birtist i Stjtid. ESB L 315, 26.11.2013, bls. 82. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 46/2014 fra 8. april
2014 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB L 342, 22.12.2009, bls. 59.

fyrirtaekja.

5)  Vidmidunarreglurnar @ttu ad vera til adstodar fyrir
abyrgoaradila vid ad uppfylla lagalegar skyldur sinar.
beim er hins vegar ekki stlad ad koma i stad pekkingar
og sérfraedilegrar kunnattu 6ryggismatsmanns, sem hefur
réttindi og heefi, eins og krafist er i 2. mgr. 10. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1223/2009, sem ber ad vera afram
eini fagmadurinn sem hefur heimild til ad framkvama
Oryggismat fyrir snyrtivorur eins og lyst er i B-hluta 1.
vidauka.

6) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvoroun,
eru { samraemi vio alit fastanefndarinnar um snyrtivorur.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr

Viomidunarreglur, sem gera fyrirtekjum kleift ad uppfylla
krofurnar sem meelt er fyrir um i I. vidauka vid reglugerd (EB)
nr. 1223/2009 um snyrtivorur, eru settar fram i vidaukanum vid
pessa akvordun.

2.gn

Akvordun pessi 68last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad han birtist
i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Gjort i Brussel 25. november 2013.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
forseti.

José Manuel BARROSO
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VIDAUKI

VIPMIDUNARREGLUR UM I. VIDAUKA VIP REGLUGERD (EB) Nr.1223/2009 UM ORYGGISSKYRSLU

1.

UM SNYRTIVORU

INNGANGUR

I 11. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 er pess krafist ad utbuid sé voruupplysingaskjal um hverja voru
adur en hun er sett 4 markad. Voruupplysingaskjalid skal uppfert eftir pérfum og 16gbeer yfirvold skulu hafa
greidan adgang ad pvi vegna markadseftirlits, annad hvort i rafreenu formi eda 6dru formi, a4 heimilisfangi
abyrgdaradilans sem er tilgreint 4 merkimidanum, i tiu 4r fra pvi pegar sidasta framleidslulota vorunnar var sett
4 markad.

Mikilveegasti patturinn i voruupplysingaskjalinu er, ut fra dryggissjonarmioum, oryggisskyrslan um snyrtivoru
sem um getur i 1. mgr. 10. gr. Adrir peettir eru skyr lysing a snyrtivorunni, lysing 4 framleidsluadferd og
yfirlysing um ad htn sé framleidd i samraemi vid goda framleidsluhatti, sénnun a fullyrtu dhrifunum og gbgn
um profanir & dyrum(?).

Ef abyrgdaradilinn, sem semur Oryggisskyrsluna um snyrtivoruna, er ekki framleidandi vorunnar ber peim
badum ad tryggja ad hann hafi adgang ad allri peirri teeknilegu og visindalegu pekkingu sem parf til ad afla
areidanlegra upplysinga um oryggi snyrtivorunnar og videigandi oryggismats til ad syna fram 4 ad varan sem
hann ber abyrgd a sé 6rugg i samrami vid 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009. Ef til vill parf abyrgdaradilinn
pvi ekki einungis ad leita til dryggismatsmannsins heldur einnig til framleidanda, birgja hraefna og annarra
teeknisérfraedinga.

i ollum tilvikum skal abyrgdaradilinn tryggja ad i Oryggismatinu sé tekid tillit til fyrirhugadrar notkunar
snyrtivorunnar og peirra alteku vahrifa sem buist er vid af voldum einstakra innihaldsefna i endanlegri
efnasamsetningu; ad i éryggismatinu sé notud videigandi adferd med vaegi rokstuddra visbendinga til ad ryna
gogn fra 6llum fyrirliggjandi heimildum; ad 6ryggisskyrslunni um snyrtivoruna sé haldid uppfaerdri med tilliti
til vidbotarupplysinga sem skipta mali og koma fram eftir ad varan er sett 4 markad(?).

Oryggismatid fyrir snyrtivorur, eins og sett fram i B-hluta 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009, skal
framkvaemt af dryggismatsmanni sem hefur réttindi og haefi. Abyrgdaradilinn og ryggismatsmadurinn skulu
vinna naid saman til ad tryggja ad oryggi vorunnar sé¢ metid og skjalfest 4 tilhlydilegan hatt og ad matid sé
uppfeert reglulega. Abyrgdaradilinn og 6ryggismatsmadurinn skulu afla allra naudsynlegra upplysinga, eins og
krafist er i A-hluta 1. vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009.

Oryggisskyrsla um snyrtivoru skal samin & gagnsajan hétt og vera vel rokstudd og audskiljanleg.

Oryggisskyrsla um snyrtivoru er vinna sérfraeedinga sem samanstendur af 6likum einingum og upplysingarnar,
sem krafist er samkvamt A-hluta, geta verid geymdar i mismunandi gagnagrunnum. Skyrslan, sem skal a.m.k.
innihalda allar paer upplysingar, sem tilgreindar eru i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223, skal, til einfoéldunar
fyrir 16gbeer yfirvold, birt undir sému eda svipudum fyrirségnum. b6 getur verid neaegilegt ad tilgreina undir
hverri fyrirsogn skyra tilvisun i skjal sem inniheldur upplysingarnar og er audveldlega tilteekt 4 rafreenu eda
prentudu formi.

I. VIDAUKI VID REGLUGERD (EB) Nr.1223/2009 — ORYGGISSKYRSLA UM SNYRTIVORU

[ samreemi vid 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 skal oryggisskyrslan um snyrtivoru ,.a.m.k.“
innihalda paer upplysingar, sem krafist er samkvamt hverri fyrirsogn fyrir sig i A- og B-hluta.

[ A-hluta er midad ad pvi ad safna saman 6llum peim gégnum sem eru naudsynleg til ad ryggismeta voruna en i
B-hluta er settur fram rokstudningur fyrir nidurstodum vardandi dryggi vorunnar par sem byrjad er 4 gognunum.

() Akvadi 2. mgr. 11. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009.
() Akvadi 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009.
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Uppbygging og innihald oryggisskyrslunnar skal endurspegla krofurnar i 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr.
1223/2009. Ef skyrslan sjalf inniheldur ekki tilskildar upplysingar med beinum heetti skal p6 koma fram i henni
tilvisun i adra greidlega tilteeka heimild.

Abyrgdaradilinn skal tryggja ad oryggisskyrslunni um snyrtivéruna sé haldid uppferdri med tilliti til
vidbotarupplysinga sem skipta mali og koma fram eftir ad varan er sett 4 markad(*).

A-HLUTI — UPPLYSINGAR UM ORYGGI SNYRTIVORU

A-hluti 6ryggisskyrslunnar um snyrtivoru er aetladur til ad safna saman géognum sem eru naudsynleg
til a0 syna fram 4 ad snyrtivaran sé 6rugg. Upplysingarnar skulu gera déryggismatsmanninum kleift, &
grundvelli tilgreindrar hzettu, ad tilgreina og magngreina skyrt pzer dhzettur sem heilbrigdi manna getur
stafad af snyrtivoru. Til deemis getur skapast hzetta af hraefnunum, framleidsluferlinu, umbidunum,
notkunarskilyrounum fyrir véruna, nakveemu orverufraedilegu skilgreiningunum, magni sem er notad,
eiturefnafraedilegri samantekt efnanna, o.s.frv.

bar ed pess er krafist i A-hluta 1. vidauka vio reglugerd (EB) nr. 1223/2009 ad a.m.k. gognin, sem eru skrad
undir fyrirségunum i peim hluta, skuli liggja fyrir skal rokstydja o1l fravik ao pvi er varoar krofurnar i
A-hluta.

[ A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 eru skrad pau gogn sem eiga ,, a.m.k. “ ad vera tiltaek til ad
gera Oryggismatsmanninum kleift ad framkvaema 6ryggismatio.

Til vidbotar vid lagmarksgognin, sem eru skrad i A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009, er
ryggismatsmanninum heimilt ad nota hvers kyns vidbotargdgn, par sem vid 4. A hinn boginn getur hann eda
abyrgoaradilinn talid, med hlidsjon af tegund vorunnar, ad sum beirra gagna sem krafist er skipti ekki mali eda
séu ekki naudsynleg til ad leggja mat 4 6ryggi vérunnar (t.d. skilvirkniprofun 4 geymslupoli). [ pvi tilviki skal i
A-hluta fera skyr rok fyrir pvi ef tiltekin gégn eru ekki fyrir hendi og 6ryggismatsmadurinn skal endurtaka og
fullgilda pau rok i rokstudningi sinum i B-hluta. Abyrgdaradilinn skal athuga tilvist gagnanna sem krafist er eda
rokstudning fyrir pvi ad pau eru ekki fyrir hendi.

Afla ma gagnanna sem krafist er samkvemt A-hluta fra 6llum areidanlegum heimildum. Dami um slikt
eru: gogn fra birgjum, birt visindaskrif, reynsla sem fengist hefur af svipudum eda 60rum voruflokkum,
nidurstodur Ur rannsoknum & sjalfri vorunni eda efnunum sem hin inniheldur, fyrirliggjandi gégn um svipadar
efnasamsetningar eda tolvulikon. [ oryggisskyrslunni skal syna fram 4 mikilvagi gagnanna i tengslum vid
voruna.

Leidbeiningarnar, sem visindanefndir Sambandsins um é&hattumat birtu(®), sem og radleggingar 15gbaerra
landsyfirvalda eda fagfélaga geta veitt frekari gagnlegan studning.

Megindleg og eigindleg samsetning snyrtivorunnar

Markmioio med pessum lid 6ryggisskyrslunnar um snyrtivoruna er ad gefa upp nakveema megindlega og
eigindlega samsetningu fullunnu vérunnar, byrjad er a hraefnunum. Hraefni eru efni eda blondur sem eru
notud i framleioslu snyrtivorunnar. Tilgreina skal fyrirhugad hlutverk hvers efnis.

Tilgreina skal heildarsamsetningu vorunnar, gefa upp heiti og kenni (eigindleg) hvers hraefnis (p.m.t.
efnaheiti, INCI-heiti, CAS-nr., Einecs-/ELINCS-nr., ef unnt er), og magn hvers hraefnis, med pvi ad gefa
upp pyngdarhlutfallid (megindlegt). Ekki skal notast vid styrkbil, nema pad sé réttletanlegt (t.d. seigju-
eda syrustigsstillar). Ef ekki verdur komist hja pvi ad nota styrkbil skulu eiturefnafraedilegar athuganir og
utreikningar grundvallast & haesta gildi styrks. Einnig getur verid gagnlegt ad tilgreina birgi (birgja) hraefnanna.

() Akvadi c-lidar 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009.
(°) Visindanefndin um &ryggi neytenda, ,,Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and their Safety Evaluation,

8. endurskodun, SCCS/15/12, og sidari uppfeerslur.



Nr. 23/962

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

10.4.2014

3.2

3.2.1.

Oll efni sem verda hluti af samsetningu blandna 4 markadi og eru afhent sem hréefni (p.m.t. rotvarnarefni,
praavarnarefni, klosambond, jafnalausnir, leysar, onnur aukefni o.s.frv., sem er beett beint vid) skal tilgreina og
magngreina i samsetningu fullunnu voérunnar. betta & einnig vid um 61l efni sem er baett 6beint vid voruna, s.s.
rotvarnarefni sem eru notud til ad rotverja hraefni. Tilgreina skal fyrirhugad hlutverk hvers efnis.

begar efnafredilega vel skilgreind efni eru til stadar skal gefa upp magn peirra og sameindaformulu asamt
greiningarforskriftum (hreinleika, sanngreiningu 4 helstu ohreinindum, viomidanir og profunaradferdir, sem
eru notadar).

begar flokin innhaldsefni eru til stadar skal gefa upp edli peirra og magn asamt skyrri skilgreiningu a bléndunni
og efninu (efnunum), sem eru notud, til ad sanngreina efnin med tilliti til samsetningar peirra og ahrifa
(framleidslu- og hreinsunarferli, p.m.t. edlisfreedileg, efnafreedileg, ensimtengd, lifteeknileg og Orverufradileg
skref). Tilgreina skal hreinleikaskilyrdi og profunaradferdir. Deemi um flokin innihaldsefni eru m.a. steinefni,
plontuefni, efni Gr dyrum eda af lifteknilegum uppruna. Umfang peirra upplysinga sem parf um flokin
innihaldsefni, midad vid edli peirra og uppruna, er sérstaklega gefid upp i leidbeiningum visindanefndarinnar
um oryggi neytenda(®).

begar blanda efnafredilega vel skilgreindra efna og flokinna innihaldsefna er til stadar gilda einnig ofangreindar
leiobeiningar.

begar ilmefnasamband (eda bragdefnasamband), sem samanstendur af innihaldsefnum ur blondu af ilmefnum
(eda bragdefnum) og virkum pattum med eiginleika sem varda lyktarskyn, eiginleika til ad auka lykt, verja gegn
lykt eda blondunareiginleika er sett saman og baett af asetningi i snyrtivoru til ad gefa henni ilm (eda bragd) eda
til ad fela olykt skulu i audkenningu pess koma fram heiti og kenninimer sem og deili a birginum. Eigindlegar og
tolulegar upplysingar um efni, sem reglur hafa verid settar um, i ilmefnasambandinu (eda bragdefnasambandinu)
og upplysingar sem skipta mali fyrir ryggismat skulu birtar dbyrgdaradilanum og 6ryggismatsmanninum og
skulu koma fram i 6ryggisskyrslunni.

Edlisefnafraedilegir eiginleikar og stoougleiki snyrtivorunnar

Markmidid0 med pessum lid oryggisskyrslunnar um snyrtivoruna er ad skyra videigandi edlis- og
efnafreedilegar forskriftir efnanna eda blandnanna, sem eru notadar, og snyrtivorunnar sjalfrar. Pessar
nikvemu skilgreiningar skipta meginmali fyrir videigandi 6ryggismat par ed pzr geta haft ahrif a
oryggi snyrtivoru. Til deemis geta edlisefnafraedilegir eiginleikar, asamt 60rum upplysingum, hjalpad
oryggismatsmanninum ad akvarda hvort porf sé 4 ad rannsaka vioeigandi eiturefnafraedilega peetti.

Par ad auki eru edlisefnafradilegir eiginleikar efnanna eda blandnanna og fullunnu varanna notadir sem
vidmidun til ad meta hvort vorur og hraefni geti talist viounandi ad pvi er vardar gzdi(’).

i pessum lid dryggisskyrslunnar um snyrtivoruna er einnig krafist mats a stodugleika snyrtivorunnar
vid seemilega fyrirsjaanleg geymsluskilyroi. Markmidio er ad meta hvort stodugleiki snyrtivorunnar hafi
ahrif 4 6ryggi og gadi vorunnar og ad nota upplysingarnar til ad dkvarda lagmarksgeymslupol hennar
og timabil eftir opnun.

Edlisefnafraedilegir eiginleikar efna eda blandna

bessi lysing skal na yfir edlisefnafraedilega eiginleika hvers efnis og hverrar blondu, sem varan inniheldur, sem
skipta mestu mali, til demis: efnafraedileg sanngreining, edlisfreedilegt form, molpyngd, leysni, deilistudull,
hreinleiki efnis, adrir peettir sem skipta mali fyrir lysingu 4 eiginleikum tiltekinna efna og blandna og, ad pvi er
vardar samsett efni, medalmolpyngd og styrkbil.

bar sem vid & skulu edlisefnafraedilegu eiginleikarnir einnig innihalda dreifingarferil kornastaerdar, einkum ad
pvi er vardar nandefni.

(°) Leidbeiningar visindanefndarinnar um &ryggi neytenda, lidur 3-6.2, bls. 35-36.
(7) Pessi lidur skiptir mali i tengslum vid goda framleidsluetti og er sérstaklega fjallad um hann i vidkomandi stadli EN 1SO
22716:2007. Nanar tiltekid er hann i samreemi vid kréfur um afhendingu hraefna og fullunnu vérunnar.
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Framleidendur snyrtivara skulu tryggja ad birgjar skjalfesti nakveemar skilgreiningar hraefna sinna a
tilhlydilegan hatt. Nakvaemar skilgreiningar a 6llum hraefnum sem raunverulega eru notud i vérunni skulu vera
tiltaekar. Porf getur verid 4 nakvemum skilgreiningum til vidbotar a grundvelli hlutverks. Til deemis skal gefa
upp gleypnirdf fyrir utblamagleypi.

[ 6ryggisskyrslunni skal tilgreina tilvisunaradferdir fyrir hverja lysingu a edlisefnafraedilegum eiginleikum og
nakvemum skilgreiningum (fyrir 61l efni og allar blondur sem varan inniheldur).

Edlisefnafreedilegir eiginleikar fullunnar snyrtivoru

bessi lysing skal innihalda nakvaemar skilgreiningar & fullunnu vérunni. Hver nakvem skilgreining skal gefin
upp med videigandi morkum, t.d. syrustig 4 bilinu 5,5 og 6,5.

[ 6ryggisskyrslunni um snyrtivoruna skal tilgreina tilvisunaradferdir fyrir hverja lysingu a edlisefnafraedilegum
eiginleikum og nakvemum skilgreiningum.

Stoougleiki snyrtivérunnar

bar ed pess er krafist ad stodugleiki snyrtivorunnar sé metinn vid semilega fyrirsjaanleg geymsluskilyrdi, ef
stodugleiki er hadur geymsluskilyrdum, skal upplysa um pessi skilyrdi i gegnum birgdakedjuna og, ef pau skipta
mali fyrir endanlegan notanda, tilgreina pau 4 merkingu vorunnar.

Lysa skal adferdunum sem eru notadar til ad akvarda lagmarksgeymslupol vorunnar. Greina skal fra 6llum
sérstokum vartdarradstofunum vardandi geymslupol.

[ oryggisskyrsluna skal skra 611 tiltaek gdgn sem eru notud til ad rokstydja tilgreint lagmarksgeymslupol. Til
a0 akvarda innra samreemi rannsoknar a stodugleika, sem hefur verid framkvamd, og til ad athuga mikilvegi
dagsetningar fyrir lagmarksgeymslupol sem er valin fyrir voruna skal 6ryggisskyrslan um snyrtivéruna innihalda
lysingu & profunum, sem voru sérteekar fyrir rannsoknina & stodugleika, og nidurstodur peirra. Ad auki skal
leggja fram eftirfarandi:

1) sonnun fyrir pvi ad samsetning vorunnar sem notud var til ad rannsaka stodugleika s¢ i samraemi vid voruna
sem er i raun sett 4 markad,

2) nidurstddur ur rannsokn & verkun rotvarnarefnis, t.d. skilvirkniprofun, ef vid a(%),

3) pegar vid 4, timabil eftir opnun (°) og rok fyrir pvi.

Visindanefndin um 6ryggi neytenda hefur mealt med pvi ad framkvemdar verdi ,,videigandi stodugleikaprofanir,
lagadar ad tegund snyrtivéru og fyrirhugadri notkun hennar. Til ad tryggja ad tegund ilata og pakkninga sem
eru notud valdi ekki vandamalum eru sem stendur framkvamdar profanir 4 edlisrenum stédugleika med
hvarftregum ilatum og peim sem fyrirhugad er ad nota 4 markadnum.“('%)

(®) Sjalid 3.3 um orverufradilega eiginleika.

(°) Sja,,Practical implementation of Article 6(1)(c) of the Cosmetics Directive (76/768/EEC): Labelling of product durability: “period
of time after opening” (Council Directive 76/768/EEC, OJ L 262, 27.9.1976, p. 169) (Eiginleg framkveemd c-lidar 1. mgr. 6. gr.
tilskipunar 76/768/EBE um snyrtivorur: Merking vegna geymslupols voru: ,timabil eftir opnun® (tilskipun radsins 76/768/EBE,
Stjtio. EB L 262, 27. 9.1976, bls. 169) http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/wd-04-entr-cos_28_rev_version_
adoptee20040419_en.pdf

("% Leidbeiningar visindanefndarinnar um éryggi neytenda, lidur 4-3.3, bls. 74.
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Orverufrzedilegir eiginleikar

Markmidio med pessum lid oryggisskyrslunnar um snyrtivoruna er ad dkvarda vidunandi nikvzema,
orverufrzedilega skilgreiningu 4 hraefnunum (efnum eda blondum) og fullunnu vérunni fra 6rverufrzeoilegu
sjonarhorni. I samrzemi vio I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 skal huga sérstaklega ad
niakvaemri, orverufrzedilegri skilgreiningu pegar um er ad rada snyrtivorur til notkunar 4 viokveema
likamshluta og fyrir tiltekin pydi. Par ad auki eru upplysingar um érverufraedilega eiginleika mikilvaegar
til a0 rokstydja skilvirkni geymslupolskerfisins og til ad rokstydja tilgreint ligmarksgeymslupol
snyrtivorunnar pegar hin er geymd vid videigandi adstzedur og timabil eftir opnun (') fyrir fullunnu
voruna med tilliti til 6ryggis.

Nakvaem, orverufraedileg skilgreining hraefnanna (efna eda blandna) og snyrtivorunnar skal vera hluti af
oryggismatinu. Huga skal sérstaklega ad nakvaemri, orverufraedilegri skilgreiningu pegar um er ad reda
snyrtivorur til notkunar i kringum augun, a slimhud almennt og 4 skemmda huo (t.d. htdverndarvorur fyrir hud
sem hefur hneigd til bradaofneemis eda fyrir erta hid) og fyrir born undir priggja ara aldri, eldri einstaklinga eda
einstaklinga sem syna takmarkada onamissvorun.

. Orverufrwdilegir eiginleikar efna og blandna

Meginpzttir orverufradilegra eiginleika eru upprunaleg mengun og moguleiki a vexti drvera. Huga skal
sérstaklega ad peim hraefnum (efnum og blondum) sem eru neemust fyrir vexti érvera (t.d. blondur sem eru ad
stofni til Gr vatni, protinrik efni, hraefni ur plontum eda dyrum). A hinn boginn eru til hraefni sem stydja ekki
orveruvoxt, t.d. lifrenir leysar.

. Orverufrwdilegir eiginleikar fullunnar snyrtivéru

AJ pvi er vardar orverufraedilegan nemleika er munur milli priggja voruflokka:

1) vorur med litla drverufreedilega ahzttu (t.d. vorur med alkohodlinnihald > 20%, vorur sem eru ad stofni
til Ur lifreenum leysum, vorur med hatt/lagt syrustig) sem hvorki parf ad setja i skilvirkniprofun a
geymslupoli né gera drverufreedilegar geedaprofanir & fullunnu vorunni. b6 parf ad leggja fram visindaleg
ok,

2) einnota vorur og vorur sem ekki er haegt ad opna (t.d. vorur i umbidum sem gera kleift ad skammta
voruna an pess ad hun komist i snertingu vio loft) par sem parf eingdngu ad gera orverufraedilegar
profanir a fullunnu vérunni. b6 parf ad leggja fram visindaleg rok,

3) allar adrar vorur sem baedi parf ad setja i skilvirkniprofun a geymslupoli og gera drverufraedilegar
gaedaprofanir a fullunnu voérunni.

Leidbeiningar visindanefndarinnar um Oryggi neytenda innihalda sérteekar ,,Guidelines on Microbiological
Quality of the Finished Product* (Vidmidunarreglur um orverufredilega eiginleika fullunnu vérunnar)('?).

Ohreinindi, snefilmagn og upplysingar um umbudaefni

Markmidio med pessum lio oryggisskyrslunnar um snyrtivoruna er ad meta hvort snyrtivaran innihaldi
efni sem ekki hefur verid baett i efnasamsetninguna af dsetningi og geta haft ahrif 4 6ryggi hennar.

Ohreinindi eru 6tilaetlud efni i hrdefnum.

(") ,,Dagsetning fyrir lagmarksgeymslupol*: til hvada dags snyrtivaran heldur dfram ad bjona sinu upphaflega hlutverki, pegar hin er
geymd vid videigandi adstedur, og heldur m.a. afram ad vera 6rugg; timabil eftir opnun er pad timabil sem neytandinn getur notad
voruna sér ad skadlausu eftir a0 umbudir hafa verid opnadar. Sja ,,Practical implementation of Article 6(1)(c) of the Cosmetics
Directive (76/768/EEC): Labelling of product durability: “period of time after opening” (Eiginleg framkvaemd c-lidar 1. mgr. 6. gr.
tilskipunar 76/768/EBE um snyrtivorur: Merking vegna geymslupols voru: ,,timabil eftir opnun®).

('?) Leidbeiningar visindanefndarinnar um &ryggi neytenda, lidur 4-4, bls. 75-76.
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Snefilmagn er litid magn dtilzetlads efnis i fullunnu vorunni. Snefilmagn skal metio med tilliti til 6ryggis
fullunnu vorunnar. Ef varan inniheldur snefilmagn af bonnudum efnum skal einnig leggja fram sonnun
fyrir pvi a0 tzeknilega 6gerlegt sé ad komast hja pvi.

Snefilmagn getur att uppruna sinn i eftirfarandi uppsprettum: 6hreinindum i hraefnunum/efnunum,
framleidsluferlinu, mogulegri efnafraedilegri préun/vixlverkun og/eda flzedi efna i vorunni sem geta oroiod
vio edlileg geymsluskilyroi og/eda i gegnum snertingu vio umbudaefnio.

Vegna bess ad efni geta flaett ir umbudunum i efnasamsetninguna skal taka videigandi eiginleika
umbudaefnisins til athugunar.

[ samraemi vid 4. 1id 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 skal lidurinn um ,,6hreinindi, snefilmagn og
upplysingar um umbudaefni* fjalla um prji tiltekin atridi:

a) hreinleika efna og blandna,

b) ef varan inniheldur snefilmagn af bonnudum efnum: sénnun fyrir pvi ad taeknilega 6gerlegt sé ad komast
hja pvi,

c) videigandi eiginleika umbtdaefnis, einkum hreinleika og stodugleika.

[ reynd mé talka pessa peetti a eftirfarandi hatt:

a) nakvem skilgreining a 6hreinindum og snefilmagni (sja lid 3.4.1),

b) sonnun fyrir pvi ad teeknilega o6gerlegt sé ad komast hja bonnudum efnum (sja 1id 3.4.2),

¢) moguleg losun efna ur umbtdum eda moguleiki & ad varan hafi spillst eftir snertingu vid umbudirnar (sja
1i0 3.4.3).

Vegna greiningar 4 Ohreinindum og umbutdaefni eru gogn fra birgjum afar mikilveg og ettu ad vera
akjosanlegust.

Hreinleiki efna og blandna

Ef varan inniheldur otilaetlud efni, s.s. Ohreinindi og snefilmagn, getur pad haft ahrif 4 6ryggi fullunnu vorunnar.
Oryggisskyrslan um snyrtivoruna skal innihalda gogn um hreinleika hraefna (efna og blandna) og audkenningu
otileetladra efna sem skipta mali i eiturefnafraedilegu tilliti. Taka skal tillit til pessara efna i oryggismatinu &
voérunni.

Ohreinindi eru otilaetlud efni i hraefaum.
Snefilmagn er 1itid magn otiletlads efnis i fullunnu voérunni.
Tilvist snefilmagns i fullunnu vérunni ma meta a tvo vegu:

a) med nakvemri skilgreiningu/teeknilegum gdgnum fyrir hvert hraefni 4 grundvelli pekkingar & framleiosluferli
hréaefnis (uppruni efnis, vinnsluferli, nymyndunarferli, Gtdrattaradferd, leysir sem er notadur, o.s.frv.),

b) med edlisefnafredilegri greiningu & mogulegum ohreinindum i hraefnum og, ef naudsyn krefur, i fullunnu
vorunni (t.d. nitrésaminum, sem geta myndast i framleiosluferlinu eda eftir pad).

Fjallad verdur um snefilmagn af bonnudum efnum i 1id 3.4.2 1 pessum vidomidunarreglum.

Sum snefilefni hafa 16gbundin styrkleikamork. Ef varan inniheldur snefilmagn af efhum sem eru ekki
bonnud og engin lagaleg styrkleikamérk eru til, en biiast mé vid pvi ad pau hafi ahrif & 6ryggi neytenda, skal
Oryggismatsmadurinn framkvaema Oryggismat.
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3.4.2. Sonnun fyrir pvi ad teeknilega ogerlegt er ad komast hja snefilmagni af bonnudum efnum

Adferdinni, sem er lyst i 1id 3.4.1, skal fylgt fyrir 6ll pekkt ohreinindi og allt snefilmagn til ad meta
eiturefnafreedileg ahrif peirra en krafist er frekari rannsokna ad pvi er vardar bonnud efni sem finnast i
snefilmagni i fullunnu vorunni('3).

begar slik tilvist er taeknilega ohjakveemileg er pess krafist ad framleidendur snyrtivara leggi fram sonnun fyrir
pvi ad hun sé teknilega ohjakvemileg. Pad pydir ad peim ber ad réttleeta tilvist sliks snefilmagns med 6llum
tiltekum radum. Tilvist snefilmagns af bonnudum efnum skal vera eins litid og raunhaft er ad etlast til ad megi
na med godum framleidsluhattum. Ad auki ber 6ryggismatsmanninum ad akveda hvort magn peirra sé¢ vidunandi
fra eiturefnafreedilegu sjonarmidi og hvort varan sé enn orugg.

Ef um er ad reda erfdacitur og krabbameinsvaldandi efni d4n vidmidunarmarka('#) skal snyrtivéruidnadurinn sér
i lagi halda afram a0 beta bestu starfsvenjur sinar til ad Gtiloka pessi efni (ALARA-meginreglan(')) i fullunnu
snyrtivorunni. Mikilvaegast er ad tryggja heilsuvernd manna, eins og krafist er med 3. gr. reglugerdar (EB) nr.
1223/2009.

Fordast skal a0 snefilmagn myndist vegna nidurbrots efna i fullunnu vorunni (stoougleikamal), vegna vandamala
med geymslupol eda flutning eda vegna vixlverkunar hraefna, med godum framleidsluhattum eda mogulega med
endursamsetningu vorunnar.

3.4.3. Videigandi eiginleikar umbiidaefnis

Med umbidaefni er att vid ilat (eda grunnumbudir) sem er i beinni snertingu vid efnasamsetninguna. Videigandi
eiginleikar umbtdaefnis i beinni snertingu vid fullunnu voruna skipta mali fyrir 6ryggi snyrtivorunnar. Tilvisun
i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1935/2004('°) getur verid gagnleg.

Reynsla af svipudum samsetningum af efnasamsetningu og umbudum, sem eru pegar 4 markadnum, veitir
gagnlegar visbendingar. Oft hafa efni, sem hafa verid préud fyrir umbudir matveela, pegar verid profud og pvi
geta videigandi upplysingar um stodugleika og flaedi verid tiltaekar. Ef til vill er ekki porf & frekari profunum.
b6 geeti purft frekara mat 4 nyjum eda nystarlegum umbudum.

Samsetning umbudaefnis, efnasamsetningar snyrtivorunnar og snerting vi0 ytra umhverfi getur haft ahrif a
oryggi fullunnu vorunnar vegna eftirfarandi patta:

a) vixlverkunar milli véru og umbudaefhnis,

b) talmaeiginleika umbtdaetnis,

c) fledis efnis Gr umbudaefninu eda i pad.

Upplysingar um videigandi eiginleika umbtdaefnis, sem er i beinni snertingu vid voruna, ettu ad gera pad kleift
a0 meta hugsanlega ahaettu. Medal videigandi eiginleika gaetu t.d. verid eftirfarandi:

a) samsetning umbudaefnis, p.m.t. teeknileg efni & bord vid aukefni,

b) teknilega 6hjadkvamileg ohreinindi,

¢) mogulegt fleedi Gir umbudum.

(1) 1 17. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 er fastsett ad snefilmagn af bonnudum efnum sé einungis leyft ef pad er taknilega
ohjakvaemilegt og ef pad hefur engin ahrif a 6ryggi snyrtivaranna.

(') ,.Erfoacitur og krabbameinsvaldandi efni 4n vidmidunarmarka® eru pau efni sem hafa erfdaeiturhrif og eru krabbameinsvaldandi og
an vidomidunarmarka ad pvi er vardar krabbameinsvaldandi ahrif og erfdaeiturhrif.

(15) Alit visindanefndarinnar ad beidni Matvaeladryggisstofnunar Evropu i tengslum vid ,,A Harmonised Approach for Risk Assessment
of Substances Which are both Genotoxic and Carcinogenic (samhaefd nalgun ad dhaettumati 4 efnum sem hafa baedi erfoaeiturhrif
og eru krabbameinsvaldandi), Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu (2005) 282, bls. 1-31.

(1% Stjtio. ESB L 338, 13.11.2004, bls. 4.
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3.5.

3.6.

bessar upplysingar eru einungis visbending um ahattu. Pad kemur i hlut Oryggismatsmannsins ad meta
ahettuna('7).

Rannsoknir & vixlverkun milli efnasamsetningar og umbuda og hentugleika peirra gagnvart hvort 60ru gera pad
kleift ad profa hugsanlegt flaedi litils magns efna Gr grunnumbidaefni i voruna. Pessar profanir eru framkvaemdar
vid sérstok og videigandi profunarskilyrdi. b6 eru ekki til stadladar verklagsreglur fyrir snyrtivorur. Framkvama
ma videigandi mat 4 grundvelli pekkingar & efnasamsetningunni og grunnumbudaefnisinu og aliti reynds
sérfraedings.

Ef fledi er had geymsluskilyrdum skulu rétt skilyrdi tilgreind & merkingu vorunnar. S¢ efnasamsetningin
vidkvaem fyrir birtu eda lofti og myndi brotna nidur & pann hatt ad pad hefdi ahrif & 6ryggi vorunnar eda verkun
skal nota videigandi umbudir.

Eolileg og szemilega fyrirsjaanleg notkun

Liourinn um edlilega og szemilega fyrirsjaanlega notkun vorunnar er mikilvaegur fyrir 6ryggismatsmanninn
svo hann geti dkvaroao vioeigandi sviosmynd af vahrifum. Neytendur skulu upplystir 4 vioeigandi hatt
um fyrirhugada notkun til a0 koma i veg fyrir rangnotkun vorunnar.

A9 auki skulu vidvaranir og adrar skyringar 4 merkingum vera i samraemi vio tilgreinda edlilega og
szemilega fyrirsjaanlega notkun og gefinn rokstudningur fyrir pvi ad paer séu hafoar meo.

Gefa skal skyra ttskyringu a edlilegri fyrirhugadri notkun og semilega fyrirsjaanlegri notkun. Ef t.d. veeri um ad
raeda harpvottalog veri edlileg, fyrirhugud notkun ad nota hann 4 harsvoro; (6tiletlud) semilega fyrirsjaanleg
notkun hans veeri ad nota hann sem sturtusapu. Inntaka veeri greinileg rangnotkun.

[ pessu skyni getur hagnyt nalgun verid gagnleg. Til demis meatti beta ljosmynd af umbadunum eda
hreinteikningum i 6ryggisskyrsluna um snyrtivoruna til ad syna s6luumbunad vorunnar og fyrirhugada notkun
hennar. Einnig veeri gagnlegt ad skapa tengingu vid vidvaranir og merkingu eins og bent er 4 vardandi petta atridi
i L. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

Vabhrif af voldum snyrtivorunnar

Mat & vahrifum er mikilveegur pattur dhzettumats. Markmioid med pessum lid er ad greina magn
snyrtivorunnar sem kemst i snertingu vio ytri hluta mannslikamans eda tennur og slimhid munnhols viod
edlilega eda szemilega fyrirsjaanlega notkun fyrir hverja notkun og tioni notkunar.

Vio mat & vahrifum af voldum snyrtivorunnar skal taka tillit til nidurstadna vardandi ,,edlilega og semilega
fyrirsjaanlega notkun® { 5. 1id I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 i tengslum vid r6d patta sem eru
skilmerkilega skradir i 6. 1id. Einnig skal taka tillit til 6beinna véhrifaleida, eftir pvi sem vi0 4.

[ Iysingu 4 raunverulegum notkunarskilyrdum ad pvi er vardar greiningu 4 véhrifum skal einnig taka tillit til
eftirfarandi patta:

a) vorutegundar (t.d. vorur sem ekki 4 ad skola burt eftir notkun, vorur sem 4 ad skola burt eftir notkun),

b) flatarins sem varan er notud a (t.d. allur likaminn, augu, munnhol),

¢) magns vid hverja notkun ef um er ad reda edlilega og semilega fyrirsjaanlega notkun, p.m.t. pegar t.d.
harpvottalogur er notadur sem sturtusapa,

d) lengdar og tioni,

e) mogulegra (fyrirsjaanlegra) vahrifaleida (t.d. um munn fyrir varalit og tannkrem eda inndndun fyrir tdaefni
og leysa),

('7) Til ad meta ahaettuna parf ad taka til athugunar heettu 4samt véhrifum og petta er skyldustarf 6ryggismatsmannsins.
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3.8.

f) markhops fyrir notkun (t.d. bérn undir priggja ara aldri, fullordnir),

g) ahrifa kornasterdar a vahrif.

[ leidbeiningum visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda er ad finna upplysingar um utreikninga a vahrifum og
einkum videigandi toflur('®).

b6 ma nota adrar leidir til utreikninga 4 vahrifum par ed toflurnar innihalda hugsanlega ekki gildi fyrir dagleg
vahrif fyrir tilteknar snyrtivorur. Nokkrir valkostir koma til greina. Til demis ma annad hvort framkvama
utreikninga & grundvelli gagna um yfirbord htidar eda gagna um reynslu notenda.

Ef fyrirliggjandi gogn teljast 6fullneegjandi er maelt med pvi ad gera rad fyrir verstu, hugsanlegu vahrifum med
tilliti til fyrirsjaanlegra notkunarskilyrda.

Hafa skal i huga tiltekid markpydi og pydi sem verda fyrir vahrifum af vorunni eftir 6drum leidum. Ef t.d. er um
ad raeda vorur til nota i atvinnuskyni eru svidsmyndir af vahrifum olikar fyrir markneytendur og fagmenn, sem
verda fyrir vahrifum, ad pvi er vardar tioni vahrifa, lengd véahrifa og steerd htidflatar sem verdur fyrir vahrifum,
moguleg vahrif vid inndndun (t.d. ef um er ad reda harpvottaldg skal, pegar dhetta fyrir neytendur er metin,
taka til athugunar vahrif & harsvord u.p.b. einu sinni & dag en vardandi harsnyrta skal taka til athugunar vahrif
4 hendur nokkrum sinnum 4 dag).

Vahrif af voldum efna

Mat 4 vahrifum af voldum hvers efnis, sem snyrtivaran inniheldur, fyrir sig er naudsynlegt til ao
meta ahzettuna sem tengist hverju efni fyrir sig. Markmioido med pessum lid oryggisskyrslunnar um
snyrtivoruna er ad akvardoa magn hvers efnis sem kemst i snertingu vio ytri hluta mannslikamans eda
tennur og slimhiio munnhols vio edlilega eda saemilega fyrirsjaanlega notkun fyrir hverja notkun.

Vahrif af voldum hvers efnis fyrir sig i snyrtivorunni eru reiknud ut fra vahrifum af véldum fullunnu
vorunnar og styrk einstakra efna i fullunnu vérunni. Naudsynlegt er ad reikna pessi vahrif til ad meta
hugsanlega ahzettu af hverju efni.

Vahrif af voldum einstakra efna eru reiknud ut fra megindlegri samsetningu vorunnar. Pegar efni myndast eda
losna medan a notkun vorunnar stendur skulu vahrifin aaetlud og tekid tillit til peirra i 6ryggismatinu.

Vahrifaskilyrdi fyrir hvert efni fyrir sig eru akvoroud ut fra vahrifaskilyroum fyrir fullunnu véruna samkvamt
1i6 3.6.

Eiturefnafraedileg samantekt um efnin

Markmidio med pessum lid 6ryggisskyrslunnar um snyrtivoruna er ad lysa eiturefnafrzaedilegri ahzettu fra
hverju efni i fullunnu vérunni, 4kvarda hugsanleg vahrif og semja dhattulysingu. Pessir pattir eru afar
mikilvaegir til a0 framkveema dryggismatio par ed peir eru prji naudsynleg skref i oryggismatsferlinu('?).

Endapunktar, sem taka parf til athugunar, sem og naudsynleg gogn eru hiao nokkrum pattum, p.m.t.
vahrifaleidum, notkunarskilyroum fyrir voruna, edlisefnafraedilegum eiginleikum og mogulegu frasogi
efnisins. Val 4 videigandi endapunktum skal vera 4 abyrgd éryggismatsmanns sem skal feera rok fyrir
akvoroun sinni.

(%) Leidbeiningar visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda, 4. lidur, bls. 66 0.4ft.
(") M. Pauwels, V. Rogiers, Human Health Safety Evaluation of Cosmetics in the EU: A Legally Imposed Challenge to Science,

Toxicology and Applied Pharmacology, 243 (2010), bls. 261.
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Oryggismatsmadurinn skal tryggja ad tilraunagogn fullnzegi krofunum i 18. gr. reglugerdar (EB) nr.
1223/2009 um proéfanir a4 dyrum. Slikar krofur eru skyroar i ordsendingu framkvaemdastjornarinnar um
bann vid préfunum a dyrum og setningu 4 markad og um stoou mala i tengslum vio stadgonguaoferdir a
svioi snyrtivara(*).

[ 8. 1id A-hluta 1. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 eru fastsettar lykilkrofur fyrir oryggisskyrslu um
snyrtivoru ad pvi er vardar eiturefnafradilega samantekt um efni.

Almenn atridi vardandi eiturefnaficedilega samantekt sem hluta af éryggismatinu

Lysa skal peim pattum sem skipta mali i eiturefnafraedilegri samantekt um hvert efni eda hverja blondu i
smaatridum i 6ryggisupplysingunum um snyrtivoruna (A-hluti) og meta pa i 6ryggismatinu (B-hluti) med vahrif
i huga, edlisleega eiturvirkni (eda hettu) hvers efnis, og sértaek notkunarskilyrdi fyrir voruna.

Reynsla manna, rannsoknir 4 dyrum eda stadgdnguadferdir vid profanir & dyrum auka skilning 4 heilbrigdisahaettu
fyrir menn sem verda fyrir vahrifum af voldum heattulegra efna. Eiturefhafreedilegar rannsoknir eru notadar i
eiturefnafreedilegum samantektum til ad greina heettur sem hugsanlega tengjast aheettu fyrir menn. Brynt er ad
taka til athugunar gadi og takmork peirra rannsokna sem hafa verid framkvamdar. Taka skal tillit til areidanleika
rannsOknar vid akvordun & pvi hvort porf sé & nyjum upplysingum til ad skilja dhattu fyrir heilbrigdi manna(?").
Rannsoknir sem eru framkvamdar i samrami vid alpjodlegar vidmidunarreglur nytast best en pvi midur uppfylla
ekki allar rannsoknir pessar krofur. Taka skal til athugunar takmarkanir slikra rannsokna pegar eiturefnafraedileg
samantekt er metin fyrir hvert efni.

Oryggismatsmadurinn skal tryggja ad tilraunagogn fullnaegi kréfunum i 18. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009
um préfanir 4 dyrum. 1 ordsendingu framkvaemdastjornarinnar til Evrépupingsins og radsins um bann vid
profunum a dyrum og setningu a markad og um stodu mala i tengslum vid stadgénguadferdir 4 svidi snyrtivara
er sett fram tilkun framkvamdastjornarinnar & pessum krofum(??).

. Eiturefnaficedileg samantekt um efni fyrir alla videigandi eiturefnaficedilega endapunkta

Eiturefnafreedileg samantekt um hvert efni er akvedin med hattugreiningu og lysingu 4 skammtasvorun.

Fyrsta mikilveega skrefid i proun eiturefnafredilegrar samantektar er ad afla allra videigandi upplysinga um
edliseiginleika efnisins. Slikar upplysingar skulu m.a. innihalda eftirfarandi:

1) sem mikilvegustu upplysingarnar um eiturhrif: raunveruleg proéfunargdgn ur rannsoknum i lifi eda i glasi,
sem er aflad i samraemi vid reglugerd radsins (EB) nr. 440/2008 fra 30. mai 2008 par sem melt er fyrir um
profunaradferdir samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (efnareglurnar (REACH)) (**), vidurkenndar alpjodlegar
vidmidunarreglur eda stadla (t.d. OECD-vidmidunarreglur um préfanir), sem eru framkvamdar i samraemi
vid godar starfsvenjur vid rannsoknir,

2) tiltek profunargdgn, sem ekki hefur verid aflad i samremi vid sidasta sampykkta/vidurkennda utgafu
vidmidunarreglna um profanir eda med godum starfsvenjum vid rannsoknir, en teljast areidanleg,

3) gbgn um profanir i glasi eda 6nnur gogn Gr gildum préfunarkerfum til notkunar sem skimunarrannsokn til
a0 spa fyrir um eiturhrif,

(*%) Ordsending framkvemdastjornarinnar til Evropupingsins og radsins um bann vid préofunum & dyrum og setningu 4 markad og um
stoou mala i tengslum vid stadgonguadferdir 4 svidi snyrtivara, COM(2013), 135, lokagerd.

(®") HJ. Klimisch, E. Andreac og U. Tillmann (1997), 4 systematic approach for evaluating the quality of experimental and
ecotoxicological data. Regul Toxicol Pharmacol 25:1-5.

(**) Sja einkum 1id 3.1 i ordsendingunni.

(*) Stjtio. ESB L 142, 31.5.2008, bls. 1.
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4) gogn um ahrif 4 menn og/eda reynsla. Almennt er Oasettanlegt ad framkvaema eiturefnafreedilegar
rannsOknir 4 ménnum vegna hattugreiningar en ef slik gogn eda reynsla liggja fyrir skulu pau tekin inn i
lokamatid,

5) (klinisk) gégn um ahrif & menn, p.m.t. gégn ur kliniskum rannséknum og notkun i 6drum i0nadi, s.s. i
matvaela- og lyfjaionadi,

6) gbgn sem eru fengin Ur eftirliti ad lokinni setningu 4 markad,

7) samheafisrannsoknir a sjalfbodalidum, sem atti eingéngu nota til ad stadfesta 6rugg gildi til notkunar fyrir
vidkomandi markpydi(>*),

8) adferdir med alyktun ut fra byggingarlega hlidstedum efnum(*’) sem byggja 4 efnafraedilegri byggingu og
eiginleikum skyldra efna til ad spa fyrir um eiturhrif innihaldsefnisins, samflokkun efna og gégnum sem eru
ekki fengin tr profunum heldur nidurstodum Gr likénum um megindleg vensl efnabyggingar og virkni.

Oryggismatsmadurinn getur, 4 grundvelli gagna sem er aflad fra 6llum tiltekum heimildum og ad teknu tilliti
til gaeda gagnanna, metid med adferd sem byggist & vaegi rokstuddra visbendinga hversu likleg skadleg ahrif &
menn eru (%°).

Forsenda fullneegjandi dhaettumats er tiltaekileiki vidunandi gagna. Til frekari studnings i pessu mali ma fletta upp
i leiobeiningum fyrir undirbuning & 6ryggismalsskjolum sem leggja & fyrir visindanefndina um 6ryggi neytenda,
sem nefndin setur sjalf fram i leidbeiningunum sinum. P6 ad pessar leidbeiningar séu veittar fyrir efni sem parf
leyfi fyrir, t.d. fyrir litgjafa, rotvarnarefni og Gitblamasiur eda sem valda ahyggjum ad 60ru leyti, geta krofurnar,
sem nefndin hefur sett fram, verid gagnlegar fyrir dryggismat a 6llum efnum sem eru notud i snyrtivorur. Ad auki
fjallar einn lidur nyjustu leidbeiningana sérstaklega um dryggismat & fullunnum snyrtivérum(*’).

Eiturefnafraedileg samantekt getur fjallad um nokkra 6lika endapunkta. Oryggismatsmadur tekur endanlega
akvoroun um bad hvada endapunktar skipta mali i hverju tilviki fyrir sig med tilliti til vahrifa, notkunar
4 vorunni, edlisefnafreedilegra ciginleika efnanna, reynslu af efnunum o.s.frv.(*®). Einnig skal huga ad
stadbundnum dhrifum (t.d. ertingu og 1josérvudum eiturhrifum), pegar vid 4. begar tiltekinn endapunktur er ekki
talinn skipta mali skal feera rok fyrir pvi.

Endapunktar sem geta skipt mali fyrir eiturefnafreedilega samantekt eru:

1) brad eiturhrif i gegnum videigandi vahrifaleidir,

2) erting og ®tingareiginleikar,

3) huderting og hudaeting,

4) slimhudarerting (augnerting),

5) hudnaming,

)

9

()

*)

Leidbeiningar visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda, lidur 3.4.11. Sbr. einnig alit visindanefndarinnar um snyrtivorur og adrar
neytendavorur en matveli SCCNFP/0068/98, eldri utgafu leidbeininganna og SCCNFP/0245/99 ,,on Basic Criteria of the Protocols
for the Skin Compatibility Testing of Potentially Cutaneous Irritant Cosmetic Ingredients or Mixtures of Ingredients on Human
Volunteers* (um grunnvidmidanir adferdarlysinga fyrir samhaefisprofanir 4 hid vegna innihaldsefna i snyrtivérum, sem hugsanlega
geta ert hid, eda a blondum innihaldsefna, 4 sjalfbodalidum).

Alyktun Gt frd byggingarlega hlidstzedum efnum er adferd til ad fylla { eydurnar par sem gogn vantar, med pvi ad nota upplysingar
um eitt eda fleiri grunnidefni til ad spa fyrir um markidefni sem talid er svipad ad einhverju leyti. Fra Efnastofnun Evropu:
,,Guidance on information requirements and chemical safety assessment — Chapter R.4: Evaluation of available information‘
(Leidbeiningar um upplysingakrofur og efnadryggismat — kafli R.4: Mat a tiltekum leidbeiningum), desember 2011, bls. 12. http://
echa.europa.eu/documents/10162/17235/information_requirements_r4_en.pdf

Ein skilgreining a vaegi rokstuddra visbendinga er: ,.ferli sem felst i pvi ad vega og meta styrkleika og veikleika ymissa upplysinga
til ad komast ad nidurstodu um eiginleika efnisins og stydja pa nidurstodu rokum.“ Fra Efnastofnun Evropu: ,,Practical guide 2:
How to report weight of evidence* (Hagnytar leidbeiningar 2: Hvernig a ad gefa skyrslu um vegi rokstuddra visbendinga), 2010,
bls. 2, http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report weight of evidence en.pdf

Sja leidbeiningar visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda, lidur 3-6, ,,Basic Requirements for Cosmetic Substances Present in
Finished Cosmetic Products (which are to be evaluated by individual safety assessors* (Grunnkrofur vardandi efni i snyrtivérum
sem eru fyrir hendi i fullunnum snyrtivorum (sem skulu metin, hvert af sinum 6ryggismatsmanni).

I leidbeiningum visindanefndarinnar um oryggi neytenda er fjallad skyrt um etta mal i 1id 3-6.1, ,,General toxicological
requirements* (Almennar eiturefnafradilegar krofur).
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6) upptaka gegnum hud/um hud,

7) eiturhrif vid endurtekna skammta (venjulega 28- eda 90-daga rannsoknir)(*°),

8) stokkbreytandi hrif/erfoaeiturhrif,

9) krabbameinsvaldandi &hrif,

10) eiturhrif & aexlun,

11) eiturefnahvarfafraodi (rannsoknir & gleypni, dreifingu, umbroti og ttskilnadi (ADME)),

12) 1j6sérvud eiturhrif.

Fyrir videigandi endapunkta skal tilgreina pann styrk sem skiptir mestu mali eda mork um engin merkjanleg,
skadleg ahrif (NOAEL) eda legstu mork um merkjanleg, skadleg ahrif (LOAEL) til frekari nota i
aheettulysingarferlinu.

Vidbotarupplysingar vardandi sértaek gogn um endapunkta og talkun peirra ma finna i sérteekum leidbeiningum
um endapunkta(*®), sem voru Gtbunar af Efnastofnun Evropu vegna framkveemdar 4 reglugerd Evropupingsins
og radsins(®*') (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir, ad pvi er vardar efni
(efnareglurnar (REACH).

AJ pvi er vardar audkenningu sumra innihaldsefna i snyrtivoru, t.d. Ur steina-, dyra- eda plonturikinu eda r
lifteekni (sja einnig efni, sem eru med opekktri eda breytilegri samsetningu, flokin myndefni efnahvarfa eda
liffreedileg efni eda ,,Ovissuefni (UVCB-efni) samkvemt REACH)(*?), skal fjalla vandlega um uppruna,
vinnslu, lifverur sem um reedir o.s.frv. til ad meta eiturefnafreedilega samantekt peirra.

Ef ekki er haegt ad fjalla & fullneegjandi hatt um tilteknar haettur eda ef enn leikur vafi 4 um traustleika gagnanna
ma bzeta frekari 6vissustudlum vid eda pad gati reynst naudsynlegt ad safna vidbotargognum.

3.8.3. Athugun allra mikilveegra frasogsleioa

Vahrifaleidir gegnum hud, um munn og vid inndndun skipta hugsanlega mali fyrir vahrif & menn af voldum
snyrtivara. Brynt er ad reikna 1t alteek vahrif svo unnt s¢ ad bera pau saman vid vidkomandi mork um engin
merkjanleg, skadleg ahrif. Hlutfallid milli peirra er skilgreint sem 6ryggismork sem er visbending um hvort
varan getur talist drugg edur ei (sja einnig 1id 3.8.4. og afram).

Frasog er tengt lifadgengi efnis og er naudsynlegt fyrir Utreikning oryggismarkanna. Altek vahrif ma reikna
sem:

Skammtur fyrir altek vahrif(*®) (SED) = ytri véhrif x frisog

Frasog getur ordid gegnum nokkrar ytri leidir: gegnum hud, um munn og vid innéndun.

@)

Q)

(@)
()

@)

Samkvamt leidbeiningum visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda (lidur 3-4.5) eettu mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif
ad njota forgangs ad pvi er vardar halflangvinn eiturhrif (90-daga rannsokn). Pvi adeins ad slik gildi liggja ekki fyrir skal nota
nidurstoour ad pvi er vardar halflangvinn eiturhrif (28-daga rannsokn).

Efnastofnun Evropu, ,,Guidance on information requirements and chemical safety assessment — Chapter R.7a: Endpoint specific
guidance® (Leidbeiningar um upplysingakrofur og efnadryggismat — kafli R.7a: Sértaekar leidbeiningar um endapunkta), mai
2008.

Stjtio. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1.

Sja Efnastofnun Evropu, ,,Guidance for identification and naming of substances under REACH and CLP* (Leidbeiningar um
greiningu og nafngift efna samkveemt REACH og CLP), november 2011, bls. 29. http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/
substance_id_en.pdf

b.e. ,,sa skammtur sem er altaeekt adgengilegur og fer i gegnum vidkomandi tadlma likamans (i maga og pérmum, hud eda lungum) og
verdur til reidu i blodrasinni til frekari dreifingar i vefi og liffeeri” (the systemically available dose that passes the relevant physical
barriers (gastro-intestinal, skin or lung structures) and becomes available in the blood stream for subsequent distribution to tissues
and organs), M. Pauwels, V. Rogiers, bls. 262.
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Ef atlud vahrif snyrtivorunnar eru ekki i samraemi vid vahrifaleidina i Oryggisgdgnunum skal athuga
framreikning fra einni ikomuleid yfir a adra.

a) Frasog eftir vahrif i gegnum hud

Upptaka efnis  voru um had(**) er badi had edlislegum pattum (t.d. logPow, molpyngd) og hegdun
pess i burdarefninu. Unnt er ad azetla upptoku efnis i 1ifi um hid hja ménnum med pvi ad nota gogn Gr
fyrirliggjandi rannséknum 1i lifi & dyrum og rannsoknum i glasi 4 hud dyra og manna. Pegar engin gogn ur
melingum liggja fyrir og ekki er unnt ad akvarda frasogshrada med pvi ad nota visindalega gilda adferd i
tolvulikani eda sjalfgefinn frasogshrada, skal nota gildi midad vid verstu, hugsanlegu adsteedur, sem nemur
100%, til ad reikna alteek vahrif(*>). Ef molpyngd > 500 Da og log Pow er undir —1 eda meiri en 4 er hagt
ad gera rad fyrir gildi frasogs gegnum hid sem nemur 10%.

b) Frasog eftir vahrif um munn

begar semilega fyrirsjdanleg notkun getur haft i for med sér inntdku skal sviosmynd af vahrifum innihalda
ikomuleid um munn.

c) Frasog eftir innéndun

A0 pvi er vardar 61l efni sem eru notud vid udun og i sumar tegundir af pudri skal taka tillit til inndndunar
sem ikomuleidar pegar alteek vahrif eru akvoroud.

AQ auki er einnig moguleiki 4 6beinum vahrifum vid innéndun pegar snyrtivorur innihalda rokgjorn efni, sem
hzaegt er ad anda ad sér i 6gati ef um er ad reda beina notkun, t.d toluen i naglalakki, ymis efni sem er ad finna
i hlaupi til naglamoétunar (e. nail modelling gel) o.s.frv.

3.8.4. Athugun a alteekum dahrifum og utreikningur d éryggismorkum

Oryggismat 4 voru vegna alteekra eiturhrifa er ad miklu leyti h4d gdgnum um hvert efni par ed engin gogn um
alteek eiturhrif munu liggja fyrir um fullunnu snyrtivéruna.

Ahzttulysing felur ad jafnadi i sér mat sérfraedings 4 hugsanlegum skadlegum ahrifum, sem ekki er unnt ad
magngreina, og bar 4 eftir Gtreikning 4 dvissustudli eda 6ryggismdrkum(®®). Pessi utreikningur er hadur altekum
vahrifum af voldum efnisins og eiturefnafraedilegum pattum pess.

[ samrzemi vid 8. 1id A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 skal taka til athugunar altzek ahrif og
Oryggismork i A-hluta oryggisskyrslunnar. Par ed pessi skref eru skyldubundin skal fera tilhlydileg rok fyrir
pvi ef peim er sleppt. betta getur t.d. att vid ef efni finnst i lagum styrk i snyrtivoru en aeetlud vahrifagildi (fyrir
verstu, hugsanlegu adstadur) eru fyrir nedan videigandi gildi eiturefnafraedilegra viomidunarmarka fyrir ahaettu
(e. threshold of toxicological concern) (TTC)(*7). Annad dami geti verid pegar notud eru innihaldsefni ur
matvaelum sem vitad er ad séu skadlaus til inntéku i mun meira magni.

begar ekki er unnt ad uppfylla krofuna um utreikning a 6ryggismorkum getur 6nnur leid til ad gefa upp druggan
skammt fyrir hvert efni verid videigandi, i rokstuddum tilvikum. Pegar mérk um engin merkjanleg, skadleg
ahrif liggja ekki fyrir ma nota onnur eiturefnafraedileg viomidunarmork, s.s. mork um engin merkjanleg ahrif,
leegstu mork um merkjanleg, skadleg ahrif, leegstu mérk um merkjanleg ahrif, til ad reikna 0t Sryggismork;
nota ma vidmidunarskammt (e. benchmark dose) (BMD) eda skammt sem telst vera druggur (e. virtually safe
dose) (VSD), sem notadar eru til ad greina og magngreina ahattu 4 6drum svidum, i tengslum vid 6ryggismat a
snyrtivorum ad pvi tilskildu ad tengsl vid vahrif séu stadfest med pvi ad bera saman vahrif af voldum snyrtivara
og pessara vidmidunarskammta.

(**) Grunnvidmidanir fyrir mat i glasi 4 upptdku innihaldsefna { snyrtivéru um had (SCCS/1358/10).

(*) Leidbeiningar visindanefndarinnar um éryggi neytenda, lidur 3-7.2, bls. 49.

(3°) M. Pauwels, V. Rogiers, bls. 262.

(*) Visindanefndin um &ryggi neytenda, visindanefndin um heilbrigdis- og umhverfiséhattu og visindanefndin um nygreinda
og vaxandi heilbrigdisahzttu, ,,Opinion on Use of the Threshold of Toxicological Concern (TTC) Approach for Human
Safety Assessment of Chemical Substances with focus on Cosmetics and Consumer Products® (Alit 4 notkun nalgunar um
eiturefnafraedileg viomidunarmork fyrir ahattu (TTC) til ad leggja mat & 6ryggi hreinna efna fyrir menn med aherslu a snyrtivérur
og neysluvérur), SCCP/1171/08.
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Annars er ekki heegt ad syna fram a oryggi tiltekins efnis 1 tiltekinni voru.

Samkvamt malsmedferdarreglum, sem eru lyst 1 leidbeiningum visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda(®®), er
haegt ad reikna 6ryggismork (MoS) fyrir tiltekna vahrifaleid med pvi ad nota eftirfarandi reiknireglu:

MoS = méork um engin merkjanleg, skadleg ahrif (NOAEL)/skammtur fyrir alteek vahrif (SED)

par sem skammtur fyrir alteek vahrif (SED) er fenginn med pvi ad sameina ytri vahrif (mg/kg likamspyngdar a
dag) og frasogshrada (venjulega gefinn upp i % eda pg/cm?), tidni og rymdarstudla (e. retention factor).

Almennt er vidurkennt ad 6ryggismoérk eigi ad vera a.m.k. 100 svo lysa megi efni druggt til notkunar i fullunna
voru.

Efum er a0 rada framreikning fra einni ikomuleid yfir 4 adra skal, ef allt vari eins og best yrdi 4 kosio, taka tillit
til vidkomandi lifadgengis um hverja ikomuleid. Forsendan um 100% lifadgengi um munn geti leitt til pess ad
alteek vahrif verdi ofmetin { rannsokn um eiturhrif eftir ikomuleid um munn. bess vegna skal gera rad fyrir pvi
ef gogn eru ekki fyrir hendi ad ekki meira en 50% af skammti, sem er gefinn um munn, séu altaekt adgengileg.
Ef'til eru visbendingar sem benda til pess ad lifadgengi um munn s¢ I¢élegt, t.d. ef efnid er illleysanleg dgn, getur
att betur vid ad gera rad fyrir ad einungis 10% af skammti, sem er gefinn, séu altekt adgengileg(*’). Pegar gogn
um upptoku um munn liggja fyrir skulu pau avallt tekin med i Gtreikninginn.

Morkin um engin merkjanleg, skadleg ahrif, sem valin eru til ad reikna Ut oryggismorkin, eru fengin Gr
rannsoknum 4 langvinnum eiturhrifum vid endurtekna skammta (préfanir & medalbradum, halflangvinnum, og/
eda langvinnum eiturhrifum, profunum 4 myndun krabbameins, profunum a vanskdpunarvoldum, eiturhrifum
4 exlun o.s.frv.).

Gildid sem verdur notad verda leegstu mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif sem fast ur peirri rannsokn sem
a best vid ad pvi er vardar skilyrdi fyrir notkun efnisins, neemi tegundarinnar o.s.frv.

Akvarda skal mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif fyrir altzek ahrif ut fra fullunninni eiturefnafredilegri
samantekt. Almennt eru laegstu mork um engin merkjanleg, skadleg ahrif, sem eiga vid um mikilveegasta
endapunktinn, valin til ad reikna Gt dryggismorkin.

Ekki ma nota utreikninga 4 oryggismorkum sem grundvallast eingdngu 4 gdgnum um midgildisbanaskammt
(LD50), sem eru fengin Gr profunum med stokum skommtum (i stad marka um engin merkjanleg, skadleg ahrif
ur a.m.k. medalbradum profunum) til ad rokstydja érugga notkun.

begar hagt er ad syna greinilega fram a ad lifadgengi er ekki fyrir hendi er ekki naudsynlegt ad reikna ut
oryggismérkin. [ peim tilvikum skal samt taka til athugunar hugsanleg stadbundin ahrif 4 hud eda slimhad.

3.8.5. Ahrif ¢ eiturefnafirwdilega samantekt tiltekinna eiginleika efnanna eda vorunnar

a) Kornasterd

Kornastaerd og dreifingarferill hennar geta haft ahrif 4 eiturhrif efnis. Pegar ekki er haegt ad utiloka ad peir
hafi ahrif & 6ryggi fullunnu vorunnar skal taka pa med i edlisefnafredilega eiginleika hennar og taka tillit
til peirra medan & dryggismati stendur. Fylgja skal nyjustu visindadlitum um vidfangsefnid (visindanefndin
um nygreinda og vaxandi heilbrigdisdhaettu, visindanefndin um 6ryggi neytenda)(*).

()
*)

*)

Leidbeiningar visindanefndarinnar um 6ryggi neytenda, lidur 3-7, bls. 46.

IGHRC, ,,Guidelines on route-to-route extrapolation of toxicity data when assessing health risks of chemicals. The Interdepartmental
Group on Health Risks from Chemicals® (Vidmidunarreglur um framreikning gagna um eiturhrif fra einni ikomuleid yfir 4 adra
begar metnar eru heilbrigdisahzttur af voldum idefna. Pverfaglegi hopurinn um heilbrigdisaheettur af voldum idefna) (2006), http://
www.silsoe.cranfield.ac.uk/ieh/ighrc/ighre.html

Sja td.: SCCS (visindanefndin um oryggi neytenda), ,,Guidance on safety assessment of nanomaterials in cosmetics®
(leidbeiningar um Oryggismat 4 nanéefnum i snyrtivorum), SCCS/1484/12, SCENIHR (visindanefndin um nygreinda og vaxandi
heilbrigdisahzttu), ,,Opinion on the scientific basis for the definition of the term ‘nanomaterial’* (alit a visindalegum grundvelli
fyrir skilgreiningu a heitinu ,,nanéefni*), 8. desember 2010.
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b) Ohreinindi i efnum og hraefnum

Ohreinindi geta haft veruleg &hrif 4 heildareiturhrif allra efna. Pad er mikilvaegt ad athuga hreinindamynd
efnis sem skal fordast eda a.m.k. ad meta hvers konar vidbotarahaettu af voldum ohreinindanna. begar engin
gbgn um Oryggi ur eiturefnafraedilegum rannsoknum liggja fyrir geta eiturefnafraedileg viomidunarmork
fyrir dheaettu (TTC)(*') verid gagnlegt teeki til ad meta oryggi tiltekinna dhreininda.

begar eiturefnafradilegar rannsoknir eru notadar til ad lysa eiturefnafraedilegri samantekt efnis skal
lysa hreinleika- og oOhreinindamynd efnisins sem notad er i eiturefnafreedilegu rannsoknunum. Ef
ohreinindamynd lotanna, sem eru i raun notadar i efhasamsetningu snyrtivorunnar, er ekki sambearileg parf
a0 leggja mat & muninn.

3.8.6. Notkun dlyktunar ut fra byggingarlega hlidsteedum efnum skal rékstudd og réttlcett

Til eru nokkrar adferdir fyrir alyktun ut fra byggingarlega hlidsteedum efnum. Notkun pessarar adferdar skal
rokstudd og réttlatt.

3.8.7. Audkenning a heimildunum

Akvordun 4 eiturefnafraedilegri samantekt krefst lagmarksupplysinga um efnid sem skal metid.

Haegt er ad afla pessara upplysinga ur eiturefnafredilegum rannsoknum. Taka skal tillit til gagna um reynslu &
mdonnum, liggi pau fyrir.

Onnur tzki s.s. megindleg vensl efnabyggingar og virkni eda briunaradferdir (e. bridging approach) eru
eingdngu azetlanir um eiturhrif og veegi rokstuddra visbendinga skal rokstutt og réttlett.

Taka skal tillit til eftirfarandi gagnaheimilda:

a)

b)

©)

d)

°)

g)

Oryggis- og gadagdgn sem geetu verid 4 skrd hjd vidkomandi birgjum hraefnanna, sem eru notud i
efnasambandid, og sem birgirinn skal lata framleidanda snyrtivorunnar i té. Pessi pattur er mikilvegur pegar
athuga parf hvort videigandi gogn liggi fyrir til ad syna fram a 6ryggi hvers innihaldsefnis i snyrtivoru i
endanlegri efnasamsetningu.

Ef alit visindanefndarinnar um Oryggi neytenda liggur fyrir skal nota pau mork um engin merkjanleg,
skadleg ahrif sem notud eru i pvi aliti. Oryggismatsmadurinn skal taka tillit til nyjasta visindalegs alitsins.

Ef alit annarrar opinberrar visindanefndar liggur fyrir er haegt ad nota pau mork um engin merkjanleg,
skadleg ahrif, sem notud eru i pvi aliti, ad pvi tilskildu ad nidurstodur og takmarkanir gildi um aatlada
notkun (notkunin sem hofd er i huga vid ttreikning 6ryggismarka getur verid nnur). Oryggismatsmadurinn
skal taka tillit til nyjasta visindalegs alitsins.

Ef ekkert visindalegt alit liggur fyrir er naudsynlegt ad veita upplysingar um eiginleika eiturefnafradilegrar
samantektar hvers efnis. Afla md gagnanna Ur ymsum gagnagrunnum eda heimildum (sja vidbatinn)(+?).

Flokkun samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1272/2008(*).

Rannsoknir sem voru framkvaemdar eda fengnar af framleidanda vorunnar.

Spa i tolvulikani (megindleg vensl efnabyggingar og virkni).

(*) R.Kroes, A. G. Renwick, V. Feron, C. L. Galli, M. Gibney, H. Greim, R. H. Guy, J. C. Lhuguenot, J. J. M. van de Sandt, ,,Application
of the threshold of toxicological concern (TTC) to the safety evaluation of cosmetic ingredients* (Notkun 4 eiturefnafraedilegum
vidmidunarmdrkum fyrir dheettu (TTC) vid 6ryggismat 4 innihaldsefnum i snyrtivorum), Food and Chemical Toxicology 45 (2007),
bls. 2533-2562.

Ymsir gagnagrunnar, sem eru adgengilegir 8llum, sem innihalda citurefnafraedileg gogn um efni sem eru notud i snyrtivérur, eru
skradir i vidbaetinum vid pessar viomidunarreglur.

Stjtio. ESB L 353, 31.12.2008, bls.1, og skraningarvefsetur Efnastofnunar Evropu: http://apps.echa.europa.cu/registered/registered-
sub.aspx

*)
*)
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3.9.

h) Braunaradfero.

i) Einnig er haegt ad nota mat & notkun efnisins i annad en snyrtivorur (matveeli, matveelaaukefni, efniviour
sem kemst i snertingu vid matveeli, sefiefni, skraning, mat, leyfisveiting og takmarkanir ad pvi er vardar
efni (REACH) o.s.frv.) til ad ljika upplysingadflun um eiturefnafraedilega samantekt um efnid.

j)  Effyrirliggjandi: efnadryggisskyrsla eda itarlegar rannsoknarsamantektir, sem lagdar voru fram samkvaemt
reglugerd (EB) nr. 1907/2006 (REACH).

Nokkur efni og/eda nokkrar blondur hafa ekki enn verid rannsakadar nagilega til ad akvarda alla videigandi
eiturefnafreedilega petti. A0 pvi er vardar pessa peetti sem vantar eda ef ahattulysing grundvallast & adferd
sem felur i sér notkun eiturefnafredilegra gagna, sem voru fengin vegna annarra efna (t.d. med svipada
uppbyggingu), eda vegna annarra notkunar en i snyrtivorur (matveeli, sefiefni, lyf, o.s.frv.) skal skyrslan
innihalda rokstudning fyrir pvi.

Ozeskileg ahrif og alvarleg, 6zeskileg ahrif

Markmidio med pessum lid 6ryggisskyrslunnar um snyrtivoruna er ad hafa eftirlit med 6ryggi vorunnar
eftir a0 han hefur verid sett 4 markad og ad gripa til adgerda til irbota, ef naudsyn krefur. I pessu
skyni er pess krafist af abyrgoaradila (i samstarfi vio dreifingaradilana) ad hann setji upp kerfi til a0
safna saman, skra og tilgreina orsakatengsl 6zeskilegra dhrifa af voldum vorunnar eftir notkun hennar i
Sambandinu og (*) og hafa stjérn 4 peim. Pegar 6zskilegu ahrifin eru alvarleg skal abyrgdaradilinn (og
dreifingaradilarnir) tilkynna logbzeru yfirvaldi adildarrikisins, par sem ahrifin komu fram, um pad(*).

Oryggisskyrslan um snyrtivoruna skal innihalda upplysingar um ézeskileg ahrif og alvarleg, 6zskileg
ahrif, pzer skulu uppfaerdar og gerdar adgengilegar fyrir oryggismatsmanninn sem getur endurskodao
mat sitt eda tekio tillit til pessara upplysinga pegar mat er lagt 4 svipadar vorur.

Oryggisskyrslan um snyrtivoruna skal innihalda 611 fyrirliggjandi gégn, p.m.t. tolfradileg gogn, um oaskileg
ahrif og alvarleg, daskileg ahrif snyrtivorunnar eda, par sem vid 4, annarra snyrtivara.

Einkum skal 6ryggisskyrslan innihalda upplysingar um dceskileg ahrif sem, samkvamt mati 4 orsakatengslum,
megi mjog liklega, liklega, ekki greinilega eda dliklega rekja (*°) til snyrtivérunnar sem um er ad reeda.

Gogn um oOxskileg ahrif mega vera hluti af pessum hluta dryggisskyrslunnar i formi tolfreedigagna, s.s. fjoldi
og tegund oskilegra ahrifa a ari.

Upplysingum um alvarleg, oceskileg ahrif sem, samkvamt mati 4 orsakatengslum, ma mjog liklega, liklega, ekki
greinilega eda oliklega rekja til snyrtivorunnar, sem um er ad reda, skal baett i 6ryggisskyrsluna i samremi vid
9. 1id A-hluta I. vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 og peer tilkynntar til l1ogbeerra landsyfirvalda i samremi
vid 23. gr. somu reglugerdar(*’). Tilkynningareydublddin, sem 4 ad senda til 16gbeerra yfirvalda, skulu pvi fest
vid oryggisskyrsluna um snyrtivoruna.

Tilgreina skal hvernig abyrgdaradili bregst vid og medhondlar alvarleg ozskileg ahrif sem tilkynnt er um. Lysa
skal radstofunum til urbota eda forvarnarradstofunum, sem gripid hefur verid til, ef vid a.

*9

*)
(*9

N

Petta er afleiding krofunnar i 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 par sem komid er a peirri skyldu abyrgdaradila ad tilkynna
alvarleg, oaeskileg ahrif til 16gbeerra yfirvalda i adildarrikjum ESB.

23. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009.

AJ pvi er vardar ozskileg ahrif, sem ma mjog liklega eda liklega rekja til snyrtivorunnar, gilda akveedi 21. gr. reglugerdar (EB)
nr. 1223/2009, ,,Adgangur almennings ad upplysingum®.

Framkvaemdastjorn Evropusambandsins, ,,Serious Undesirable Effects (SUE) Reporting Guidelines® (Vidmidunarreglur vardandi
skyrslugjof um alvarleg, oaskileg ahrif), http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines
en.pdf
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4.1.

4.2.

Upplysingar um oaskileg ahrif skulu uppfaerdar og reglulega gerdar adgengilegar fyrir 6ryggismatsmanninn(*®)
sem getur talid naudsynlegt ad endurskoda Oryggismatid, leggja til endurbaetur & efnablondunni eda nota
upplysingarnar til ad utbta 6ryggismat fyrir svipadar vorur.

Vidbotargégn vardandi snyrtivorugat (e. cosmetovigilance data), s.s. alvarleg, ozskileg ahrif af voldum
otilaetladrar notkunar, geta einnig veitt gagnlegar upplysingar sem oryggismatsmadurinn skal taka til athugunar.

Upplysingar um snyrtivéruna

I pessum 1id 6ryggisskyrslunnar um snyrtivoruna er haegt ad skra hvers konar vidbétarupplysingar sem
falla ekki undir neina adra fyrirsogn i A-hluta I. vidauka vio reglugero (EB) nr. 1223/2009 en teljast skipta
mali fyrir framkvaemd 6ryggismats fyrir voruna.

bessi lidur oryggisskyrslunnar skal innihalda adrar videigandi upplysingar, sem varda annad hvort voruna eda
svipadar efnasamsetningar, t.d. ur fyrirliggjandi rannséknum & sjalfbodalidum eda sem varda tiltekin efni, s.s.
tilhlydilega stadfestar og rokstuddar nidurstodur ur ahaettumdtum sem voru unnin & 6drum videigandi svidum.

Nota ma pennan 110 til ad visa til upplysinga um efni eda blondur, sem eru einnig notadar i adrar vorutegundir,
s.s. matvaeli og lyf.

B-HLUTI I. VIDAUKA VID REGLUGERD (EB) Nr.1223/2009 — ORYGGISMAT FYRIR SNYRTIVORUR

B-hluti skyrslunnar er sjalft matid 4 oryggi vorunnar. Krafist er ad oryggismatsmadurinn taki i
rokstudningi sinum tillit til allra dhaetta sem tilgreindar eru fyrir véruna og vahrifa af voldum hennar.

B-hluti 6ryggisskyrslunnar um snyrtivoruna inniheldur:

1) Nidurst60u dheettumats.

2) Merkingu med vidvérunum og notkunarleidbeiningum.

3) RoOkstudning.

4) Upplysingar um 6ryggismatsmann og endanlegt sampykki hans.

Niourstada ahaettumats

Niourstada ahzettumats er yfirlysing um oryggi snyrtivorunnar i tengslum vio oryggiskréfuna i 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1223/2009.

[ nidurstodunni skal tilgreint hvort varan er rugg, 6rugg med takmorkunum eda ekki orugg fyrir heilbrigdi
manna pegar hiin er notud vid edlileg eda semilega fyrirsjdanleg notkunarskilyrdi.

Lagarammi matsins skal sérstaklega nefndur, einkum reglugerd (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur.

Ef varan hefur verid metin sem ekki 6rugg getur hin ekki talist uppfylla krofurnar i reglugerd (EB) nr.
1223/2009 og skal pvi ekki sett & markad.

Merking med viovéorunum og notkunarleidbeiningum

Markmioio med pessum lid oryggisskyrslunnar um snyrtivoruna er ad skra greinilega pzer sérstoku
varudarradstafanir sem gera skal vio notkun hennar, p.m.t. a0 minnsta kosti pzer sem eru skradar i II1.—
VI. vidauka vio reglugerd (EB) nr. 1223/2009, og upplysingar um sérstakar varudarradstafanir vardandi
snyrtivorur til nota i atvinnuskyni, sem eiga a0 koma fram 4 merkingunni.

(*%) Petta er skylda abyrgdaradilans skv. c-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009.
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4.3.

[ samraemi vid I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009 & pessi lidur ad vera yfirlysing um pad hvort
naudsynlegt s¢ ad merkingar innihaldi sérstakar vidvaranir og notkunarleidbeiningar i samreemi vid d-1id 1. mgr.
19. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009.

bao er verkefni 6ryggismatsmannsins ad dkveda hvada vidvaranir eda notkunarleidbeiningar, til vidbotar peim
sem eru skradar i IIL.—VI. vidauka, parf ad merkja til ad tryggja 6rugga notkun vorunnar.

Oryggismatsmadurinn skal akveda 1 hverju tilviki fyrir sig hvad skal koma fram & merkingunni, ad teknu tilliti
til lagaskyldna skv. 19. gr. og vidaukunum vio reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og, par sem vid 4, gerninga, t.d.
tilmela framkveemdastjornarinnar 2006/647/EB(*’) og annarra vidmidunarreglna sem framkvaemdastjornin
hefur birt, t.d. par sem varda merkingu um ,,hve lengi mé nota véruna eftir opnun®(*°) og merkingu innihaldsefna
samkveemt tilskipun 76/768/EBE(°!).

Rokstudningur

Rokstudningurinn er Kjarni oryggismatsins par ed markmioio med honum er ad ttskyra skyrt og
nakvaemlega hvernig éryggismatsmadurinn kemst ad niourstoou um oryggi snyrtivorunnar a grundvelli
gagna sem aflad er samkvaemt A-hluta I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009.

Oryggismatid skal framkvaemt fyrir hverja snyrtivoru fyrir sig i hverju tilviki fyrir sig og vera nidurstada
sérfraedilegs mats 4 fyrirliggjandi gognum. Oryggismatsmadurinn skal tryggja ad allar upplysingar sem
hann parf til a0 framkvzema 6ryggismat séu tiltaekar; hann skal athuga mikilvagi gagnanna, sem 16g0 eru
fram um voéruna sem skal meta; og hann skal rokstydja pao ef gogn, sem krafist er samkvaemt A-hluta,
eru ekki fyrir hendi ef hann telur pau ekki videigandi eda naudsynleg.

Til a0 draga alyktanir um 6ryggi snyrtivoru er pess krafist ad 6ryggismatsmadurinn meti 6ryggi einstakra
efna eda blandna sem efnasamsetningin inniheldur og 6ryggi fullunnu vérunnar. Niourstéour hans eiga ao
grundvallast 4 visbendingum sem syna, ad pvi er varodar alla hzettu sem er tilgreind, ad varan geti talist
orugg med tilliti til heilbrigdoi manna.

Oryggismatsmadurinn getur sampykkt efnasamsetninguna sem um er ad razeda, hafnad henni eda
sampykkt hana med sérstokum skilyroum. Voru sem uppfyllir ekki krofurnar i reglugero (EB) nr.
1223/2009 skal hafna og ekki setja 4 markad.

[ rokstudningnum fyrir 6ryggismatinu eru settar fram per athuganir sem leiddu Gryggismatsmanninn ad
heildarnidurstodu um oryggi voru, a grundvelli allra 6ryggistengdra upplysinga.

bess er krafist ad oryggismatsmadurinn taki i rokstudningi sinum tillit til allra dhetta, sem tilgreindar eru, til
fyrirhugadra og semilega fyrirsjaanlegra vahrifaskilyrda fyrir einstok efni eda blondur, sem efnasamsetningin
inniheldur, og til fullunnu vorunnar.

Greining og mat & gildi/areidanleika allra fyrirliggjandi upplysinga er verkefni Oryggismatsmannsins.
Framkvemd pessarar greiningar gerir Oryggismatsmanninum kleift ad akveda hvort fyrirliggjandi gogn
séu nagileg til ad framkveema Oryggismat eda hvort afla purfi vidbotargagna um einstakt efni eda fullunnu
snyrtivoruna.

Rokstudningurinn grundvallast 4 gégnum sem tekin hafa verid saman i A-hluta oryggisskyrslunnar um
snyrtivoruna og par er tekid tillit til 6ryggismats & efnum og blondum, sem visindanefndin um 6ryggi neytenda
hefur unnid ef efnin eru i vidaukunum vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009, sem adrar l6gberar visindanefndir
eda nefndir hafa unnid eda sem oryggismatsmadurinn sjalfur hefur unnid, og til 6ryggismats fyrir snyrtivoruna.

(*) Stjtid. ESB L 265, 26.9.2006, bls. 39.
(*°) Adgengilegt & http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/guidelines/labelling/index_en.htm
(°') Adgengilegt 4 http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/doc/guide _labelling200802_en.pdf



Nr. 23/978

EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

10.4.2014

43.1.

43.2.

Oryggismat G efnum og/eda blondum

Oryggismat 4 efnum og/eda bléndum samanstendur af premur meginskrefum:

1) hettulysingu & efnum og blondum,

2) mati & stadbundnum og alteekum vahrifum (ad teknu tilliti til gagna um frasog),

3) ahattumati 4 altekum ahrifum (Gtreikningur 6ryggismarka) og dhettumati a4 stadbundnum ahrifum (t.d.
htdofnemi, huderting).

Ad pvi er vardar ilmefna- og bragdefnasambond, ef upplysingar um samsetningu peirra eru trinadarmal,
ma framleidandi pessarar blondu leggja 6ryggismat 4 fullunnu vorunni fyrir dbyrgdaradilann. Oryggismat &
ilmefna- og bragdefnasambandi skal, ad teknu tilliti til styrks pess i fullunnu snyrtivérunni og vahrifamynsturs,
undirbid med pvi ad fylgja meginreglunum, sem lyst er i I. vidauka vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009, og
pessum vidmidunarreglum. Dreifingaradili skal leggja videigandi skjal, par sem synt er fram & 6ryggi ilmefna-
eda bragdefnasambands, fyrir abyrgdaradilann fyrir fullunnu snyrtivérunni.

Oryggismat @ snyrtivoru

Oryggismat 4 snyrtivéru ner yfir prja meginpeetti:

1) samantekt & dhaettumati & grundvelli stadbundinna og alteekra ahrifa allra einstakra efna/blandna(®?),

2) vidbotarmat a Oryggi samsettrar voru, sem ekki er unnt ad meta med pvi ad leggja mat a efnin eda
blondurnar, hverja fyrir sig. bPad geeti t.d. verid samheefi samsetningarinnar vid hud, mat & mégulegum
samsettum ahrifum, t.d. pegar eitt innihaldsefni getur aukid frasogshrada annars innihaldsefnis, moguleg
ahrif sem geta stafad af vixlverkun vid umbudaefni eda moguleg ahrif vegna efnahvarfa a4 milli einstakra
efna/blandna i samsettri voru(>?),

3) adrir peettir sem hafa ahrif 4 oryggismat, s.s. stodugleiki, orverufreedilegir eiginleikar, umbudir og merking,
p.m.t. notkunarleidbeiningar og varadarradstafanir vid notkun.

[ sérstoku mati 4 snyrtivorum tludum bérnum undir priggja ara aldri, sem krafist er i samraemi vid reglugerd
(EB) nr. 1223/2009, skal tekid tillit til sértaekra radlegginga i vidmidunarreglum visindanefndarinnar um oryggi
neytenda(*4).

[ sérstaka matinu, sem krafist er i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 1223/2009, fyrir snyrtivérur sem eru eingdngu
atladar til hreinletis 4 viokvaemum stodum utvortis skal einnig taka tillit til einstakra eiginleika stadarins sem
snyrtivaran er notud a.

Oryggismatsmadurinn getur sampykkt efnasamsetninguna sem um er ad reda, hafnad henni eda sampykkt hana
med sérstokum skilyroum. Voru sem uppfyllir ekki krfurnar i reglugerd (EB) nr. 1223/2009 skal hafna og ekki
setja & markad. Fylgja skal radleggingum 6ryggismatsmanns ad pvi er vardar drugga notkun vorunnar.

Til a0 tryggja ad 6ryggisskyrslan um snyrtivéruna sé uppfaerd eins og krafist er i c-1id 1. mgr. 10. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1223/2009 skal endurmeta reglulega 6ryggi fullunnu vrunnar.

(*2) A0 bvi er vardar vorur Gr sdmu linu par sem eini munurinn 4 milli mismunandi vara er litunarefnid, sem hefur engin &hrif 4 6ryggi,
t.d. i varalit eda 6drum fordunarvérum med litunarefni kemur sameiginleg 6ryggisskyrsla um vorurnar til greina en hun parf ad vera
rokstudd.

(**) Visindanefndin um 6ryggi neytenda, visindanefndin um heilbrigdis- og umhverfisahettu, visindanefndin um nygreinda og vaxandi
heilbrigdisahzttu, ,,Toxicity and Assessment of Chemical Mixtures* (Eiturhrif og mat 4 efnablondum), 2012 http://ec.europa.eu/
health/scientific_committees/environmental_risks/docs/scher_o_155.pdf

(*) Leidbeiningar visindanefndarinnar um éryggi neytenda, lidur 3-7.3, bls. 51.
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begar breytingar verda a lagaskilyrdum (t.d. takmérkun a einu af efnunum sem samsetningin inniheldur), skal
m.a. athuga (t.d. med tilliti til merkingar) hvort samsetningin sé ennpa i samrami vid 160g og oryggismatid skal
endurskodad og, ef naudsyn krefur, uppfeert.

Oryggismatid skal einnig endurskodad og, ef naudsyn krefur, uppfzert pegar eitt eda fleira af eftirfarandi gildir:

a) nyjar visindalegar nidurstodur og eiturefnafraedileg gogn um efnin liggja fyrir, sem getu breytt nidurstddu
gildandi 6ryggismats,

b) breytingar verda 4 samsetningu eda nakvaemum skilgreiningum a hraefnum,

¢) Dbreytingar verda & notkunarskilyrdum,

d) greinileg préun ad pvi er vardar edli, alvarleika og tidni daeskilegra ahrifa, baedi vid semilega fyrirsjaanleg
notkunarskilyrdi og ef um er ad ra&da rangnotkun(?).

Koma skal a skipulagi og ferlum til ad tryggja ad abyrgdaradili og oryggismatsmadur skiptist a skilvirkan hatt &
upplysingum, sem skipta mali fyrir uppfeerslu 6ryggisskyrslunnar um snyrtivéruna, og ad éryggismatsmanninum
sé gert kleift ad gripa inn i pegar porf er a uppfeerslu.

4.4. Upplysingar um matsmann og sampykki fyrir B-hluta

Oryggismatsmadur 4 ad vera fagmadur med pekkingu og sérfredikunnattu sem eru naudsynleg til ad
semja nakveemt dryggismat, eins og tilgreint er i krofum um menntun og heefi i 2. mgr. 10. gr. reglugeroar
(EB) nr. 1223/2009. i pessum 1id dryggisskyrslunnar um snyrtivéruna er midad ad pvi ad tryggja ad su
krafa sé uppfyllt og a0 naudsynleg sénnunargogn séu 16go fram.

[ pessum 1id 6ryggisskyrslunnar er gerd si krafa ad nafn og heimilisfang 6ryggismatsmannsins sé tilgreint og
hann skal dagsettur og undirritadur.

Nidurstada oryggismatsins skal undirritud og med dagsetningu samantektar eda birt i rafraenu formi par sem sett
er fram skyr tenging 4 milli matsmanns, samsetningar og dagsetningar mats. Vernda skal rafreenu atgafuna fyrir
misnotkun ad halfu adila sem ekki hafa til pess heimild.

[ samraemi vid 2. mgr. 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 er gerd su krafa ad dryggismatsmadurinn sé ,,adili
sem getur framvisad profskirteini eda 60rum vitnisburdi um formlega menntun og hafi sem veittur er ad loknu
boklegu og verklegu haskolanami i lyfjafradi, eiturefnafraeoi, leknisfreedi eda sambearilegu fagi eda 6dru nami
sem jafngildir pvi ad mati vidkomandi adildarrikis®.

Adili sem hefur 6dlast menntun og heefi i pridja landi getur verid matsmadur ef hann hefur lokid ,,nami sem
a0 mati vidkomandi adildarrikis jafngildir [boklegu og verklegu haskolanami i lyfjafraedi, eiturefnafraedi,
laeknisfraedi eda sambeerilegu fagi]“.

Syna skal fram 4 menntun og haefi 6ryggismatsmanns (p.e. med afriti af profskirteini og, ef porf er 4, sénnun a
jafngildi), eins og meelt er fyrir um i 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 1223/2009.

() Framkvamdastjorn Evropusambandsins, ,,Serious Undesirable Effects (SUE) Reporting Guidelines* (Vidmidunarreglur vardandi
skyrslugjof um alvarleg, oaskileg ahrif), http://ec.europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/files/pdf/sue_reporting_guidelines
en.pdf
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