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Stoédvun markadssetningar

Visad er til bréfs dags. 25. september 2020 par sem markadssetning vorunnar Handsétthreinsis, sem
MOSEY ehf. er abyrgt fyrir markadssetningu 4, var stddvud timabundid i samremi vid heimild
Umhverfisstofnunar skv. 57. gr. efnalaga nr. 61/2013.

Umhverfisstofnun hefur umsjon med framkveemd efnalaga nr. 61/2013 og gegnir hlutverki l6gbars
yfirvalds samkveaemt reglugerd nr. 878/2014 um safivorur. Stofnunin annast jafnframt eftirlit med
framkvaemd efnalaga og reglugerda settra samkveemt peim, sbr. XI. kafla efnalaga.

Umreadd vara inniheldur virka efnid PHMB(1600;1.8) sem hefur verid aheattumetid, i samreemi vid
akvaedi reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 um ad bjéda sefivorur fram a markadi og um notkun peirra,
m.a. fyrir notkun i véruflokki 1 (hreinleetisvorur fyrir folk). Nidurstédur matsins voru ad PHMB(1600;
1.8) sé skadlegt vid innéndun vegna skada & lifferum vid endurtekin véhrif, geti valdid
ofnaemisvidbrégdum a hud og ad pad sé grunad um ad vera krabbameinsvaldandi. Ad pvi er vardar
voruflokkinn syndu par svidsmyndir sem metnar voru évidunandi aheettu fyrir heilbrigdi manna og
umhverfi. Samkvamt alitum matsyfirvalda og Efnastofnunar Evropu ma pvi gera rad fyrir ad sefivorur
sem notadar eru i voruflokk 1 og innihalda PHMB(1600;1.8) uppfylli ekki kréfurnar sem meelt er fyrir
um i b-1id 1. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

Timabundin stédvun markadssetningar ték gildi 25. september 2020 og gildir par til beett hefur verio ar
agollum vorunnar og Umhverfisstofnun stadfest urbaetur. Ekki hefur borist stadfesting & urbotum.
Fyrirtaekinu var jafnframt gert ad taka voruna Gr dreifingu og innkalla hana pannig ad neytendum geefist
kostur & ad skila henni en vid eftirgrennslan Umhverfisstofnunar i rimlega fimmtéan verslunum vida um
land kom i 1jés ad varan hafdi ekki verid innkollud af fyrirtaekinu. Varan hafdi pd verid tekin ar sélu &
einhverjum s6lustédum vegna fréttatilkynningar fyrirtaekisins og abendinga fra vidskiptavinum.

Umbhverfisstofnun veitti MOSEY ehf. frest til 13. oktdber 2020 til ad koma sjénarmidoum sinum &
framfeeri i samraemi vid 13. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993 sbr. einnig 57. gr. efnalaga og barust andmali
fyrirteekisins med tolvuposti pann dag. bar métmaelir MOSEY ehf. stodvun & markadssetningu vérunnar
og visar til pess ad fyrirteekid hafi sent fyrirspurn & Efnastofnun Evrépu (ECHA) vegna pess ad umraett
efni er notad i styrkleika undir 0,1% i ymsum voérum. Ad mati Umhverfisstofnunar er regluverkid sem
um markadssetningu vorunnar gildir skyrt og pvi ekki talin asteeda til ad bida eftir svari ECHA.

I andmaelum fyrirtaekisins er visad til pess ad mismunur & kréfum sem gerdar eru til snyrtivara annars
vegar og s&fivara hins vegar skjoti skokku vid og sé til pess fallinn ad kasta ryrd & traust almennings
til eftirlitsstofnana og ad pegar rynt sé i regluverkid megi sja ad ekki sé &tlunin ad skapa gra sveedi sem
bjéoa upp & ordaleiki. Umhverfisstofnun bendir i pessu samhengi & ad fjallad er um snyrtivérur og
seefivorur i sitt hvorri reglugerdinni. P6 nokkur munur er & peim kréfum sem gerdar eru til annars vegar
snyrtivara og hins vegar sefivara en med reglugerd (ESB) nr. 528/2012 um ad bjoda sefivorur fram &
markadi og notkun peirra er t.a.m. komid & fot itarlegu ferli fyrir &haettumat & virkum efnum sem notud
eru i sefivorur.
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I andmeelum MOSEYJAR ehf. er farid fram & pad ad Umhverfistofnun liti il nidurstodu Visindanefndar
um Oryggi neytenda (SCCS) sem var komid & fot med akvordun framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr.
2016/314 par sem komist var ad peirri nidurstoou ad heimilt vaeri ad nota umraett efni i styrkleika innan
vid 0,1% i snyrtivérum. Umhverfisstofnun getur ekki fallist & ad stydjast vid alit Visindanefndarinnar
hvad umradda voru vardar, pratt fyrir ad han hafi skodad efnid i styrkleika sem er sambeerilegur
styrkleika efnisins i vérunni, m.a. vegna pess ad nefndin er ekki sérfreedinganefnd um szfivorur og fyrir
liggur sértaekara mat fra slikri nefnd sem taldi alla notkun efnisins i saefivorum leida til 6vidunandi
ahaettu fyrir heilbrigdi manna. P4 bendir Umhverfisstofnun & ad i aliti SCCS sem vitnad er til i
andmaelum fyrirtekisins kemur fram ad bann vid notkun efnisins i seefivorum hafi svo veruleg ahrif &
vahrif efnisins gagnvart neytendum og leidi til svo verulegrar minnkunar & slikum vahrifum ad notkun
efnisins i litlum styrk i snyrtivorum sé aseettanleg. Bannid sem leidir til pess ad varan Handsotthreinsir
er ekki 16gleg & markadi virdist pvi vera medal forsenda pess ad umrett efni sé leyft i litlu magni i
snyrtivorum. Umhverfisstofnun telur jafnframt rétt ad benda 4 ad i aliti SCCS kemur fram ad ekki sé
radlagt ad nota umraett efni i Gtdabrasum en varan Handsétthreinsir er m.a. markadssett i slikum brasum.

Vert er ad taka fram ad pad er engum vafa undirorpid ad mati Umhverfisstofnunar ad varan sem um
reedir er sefivara i skilningi efnalaga og par af leidandi gilda um hana peer kréfur sem gerdar eru til
safivara en ekki par kréfur sem gerdar eru til snyrtivara. Notkun efnisins PHMB(1600;1.8) i safivorur
i voruflokki 1 er 6l6gleg og pa skiptir ekki mali i hvada tilgangi eda styrkleika efnid er i vérunni.

Hvad vardar tilvisanir fyrirtekisins til 5. mgr. 19. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 pé fjallar &kveedid
um skilyrai fyrir veitingu markadsleyfis og heimilar veitingu slikra leyfa ef skilyrdi sem malt er fyrir
um i iii. og iv. lid b-lidar 1. mgr. eru ekki uppfyllt. Virka efnid i vérunni parf engu ad sidur ad vera
sampykkt en likt og komid hefur fram var efnio PHMB(1600;1.8) ekki sampykkt sem virkt efni til
notkunar i saefivorur i voruflokki 1, sbr. framkvaemdarakvoérdun framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr.
2016/109 fra 27. jantar 2016.

Hvad vardar tilvisanir fyrirteekisins til adfararorda reglugerdar (EB) nr. 1907/2006 um skraningu, mat,
leyfisveitingu og takmarkanir ad pvi er vardar efni (REACH) pa eiga pau ekki vid ad mati
Umbhverfisstofnunar. Um saefivorur gildir reglugerd (ESB) nr. 528/2012 um ad bjéda safivorur fram &
markadi og um notkun peirra sem er innleidd med reglugerd nr. 878/2014 um seefivorur sem er sett med
stod i efnalogum. beer krofur sem gerdar eru til vorunnar Handsotthreinsis byggja ekki & REACH
reglugerdinni heldur & reglugerdum um sefivorur og videigandi akveedum efnalaga.

Fyrirtaekio veltir pvi einnig upp hvort starfsemi pess geti fallid undir 9. gr. REACH reglugerdarinnar
sem kvedur & um undanpégu fra almennri skraningarskyldu og bendir i pvi samhengi & ad innflutningur
fyrirteekisins sé innan vid eitt tonn & ari. Undanpéga 9. gr. REACH reglugerdarinnar & vid um rannsoknir
og préun en ekki framleidslu til setningar & markad. Par af leidandi getur undanpagan ad mati
Umhverfisstofnunar ekki att vid um starfsemi MOSEYJAR ehf. Auk pess hefur ekki verid gerd krafa
um almenna skraningu & grundvelli REACH heldur hefur varan verid skodud med hlidsjon af peim
krofum sem gerdar eru til seefivara sbr. reglugerd (ESB) nr. 528/2012.

Hvad vardar pa abendingu ad Umhverfisstofnun hafi ekki geett medalho6fs vid timabundna stédvun
markadssetningar med hlidsjon af pvi ad vinna sé hafin vid ad skipta ut efnabléndunni fyrir efnabléndu
sem inniheldur ekki PHMB(1600;1.8) pa bendir stofnunin a ad medalhdfsregla stjornsyslulaga nr.
37/1993 felur pad i sér ad stjornvald skuli adeins taka ipyngjandi akvérdun pegar l16gmaetu markmioi,
sem ad er stefnt, verdur ekki ndd med 6dru og veegara moti sbr. 12. gr. laganna. Framkveemdarakvordoun
framkvamdastjornar ESB um ad sampykkja ekki umreett efni er fra 27. jantar 2016 og pvi lidin teeplega
fimm &r fr& pvi ad efnid vard 6lglegt sem virkt efni til notkunar i seefivorur i voruflokki 1. begar slikar
akvardanir eru teknar bydur reglugerd um seefivorur upp a allt ad tolf manada svigram fra dagsetningu
akvordunarinnar til ad skipta efnum, sem ekki hafa verid sampykkt, Gt fyrir 6nnur efni. bessu til vidbétar
skadlegt vid inndndun vegna skada a lifferum vid endurtekin vahrif, geti valdid ofneemisvidbrogdum &
h(o og ad pad sé grunad um ad vera krabbameinsvaldandi. Med hlidsjon af pvi hvernig varan er bodin
fram & markadi, p.e. sem hreinletisvara fyrir folk og sem sa&fivara en ekki snyrtivara, er pad mat
Umbhverfisstofnunar ad han geti ekki ordid 1ogleg & markadi an téluverdra breytinga. Ad pvi ségdu er
pad mat stofnunarinnar ad medalhofsreglu stjornsyslulaga hafi verid fylgt.
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I andmaelum sinum visar fyrirtaekid til pess ad langsott sé ad efnid i peim styrkleika sem pad er i vorunni
geti 6gnad heilsu almennings eda umhverfis. 1 pessu samhengi bendir Umhverfisstofnun 4 ad
framkvaemdarakvoroun framkvemdastjérnar ESB um ad sampykkja ekki efnid er tekin ad
undangengnu itarlegu ahsettumati og ad pvi er vardar voruflokk 1 syndu peer svidsmyndir sem metnar
voru dvidunandi ahettu og i ljosi peirrar nidurstodu var notkun efnisins i sefivorur i voruflokki 1
bonnud.

MOSEY ehf. heldur pvi einnig fram ad an pess ad heaegt sé ad syna fram & pad visindalega pa sé ljést ad
COVID-19 smitum fjolgadi gridarlega samhlida pvi ad markadssetning voOrunnar var stodvud
timabundid. Fyrirtekid heldur pvi fram i pessu samhengi ad umradd vara hafi gridarlega verkun
gagnvart COVID-19 veirunni. Likt og fram kemur i andmalunum pa er ekkert sem synir fram a
orsakatengsl milli fjolgunar COVID-19 smita og stddvunar & markadssetningu vérunnar.

Loks heldur fyrirtekid pvi fram ad Umhverfisstofnun hafi &kvednar frumkveedisskyldur & peim timum
sem vid stondum frammi fyrir og telur i pvi samhengi ad stofnunin hafi heimild og geti mogulega
rokstutt pad sem sina skyldu ad leyfa efninu ad vera & markadi. Umhverfisstofnun hefur engar heimildir
til ad leyfa markadssetningu voru sem inniheldur o6l6gleg efni samkvemt efnaldgum eda
sefivorureglugerdinni. Markmid efnalaga er m.a. ad tryggja ad medferd & efnum, efnabléndum og
hlutum sem innihalda efni valdi hvorki tjoni a heilsu manna og dyra né 4 umhverfinu og ad koma i veg
fyrir 0loglega markadssetningu. Ad mati Umhverfisstofnunar gengur markadssetning vorunnar
Handsotthreinsis, sem inniheldur efnid PHMB (1600;1.8) i 6llum umbudarsteerdum og gerdum ad
fratdldum 50 ml umbddum, gegn framangreindu markmidi efnalaga.

Med hlidsjon af framangreindu stédvar Umhverfisstofnun markadssetningu vérunnar
Handsotthreinsis i 6llum umbudarsteeroum og gerdum ad fratéldum 50 ml umbadum i samraemi
vid heimild stofnunarinnar skv. 58. gr. efnalaga. I pvi felst ad markadssetning vorunnar verdur
6heimil med innihaldsefninu PHMB (1600;1.8). MOSEY ehf. ber jafnframt ad innkalla véruna
ar 6llum verslunum, hafi pad ekki verid gert na pegar, og bjéda neytendum sem keypt hafa
voruna upp a ad skila keyptum eintékum. Med markadssetningu er att vid pad ad sja pridja adila
fyrir vorunni eda bjoda hana fram, hvort heldur er gegn greidslu eda an endurgjalds. Stédvun
markadssetningar tekur gildi na pegar.

Umhverfisstofnun bendir & ad akvordun um stéovun markadssetningar verdur birt & vefsidu
stofnunarinnar i samraemi vid 5. mgr. 49. gr. efnalaga.

Akvordun pessi er keranleg til umhverfis- og audlindaradherra, sbr. 68. gr. efnalaga. Um keerurétt og
malsmedferd fer samkveemt stjornsyslulogum sbr. VII. kafla. Kera skal borin fram innan priggja
méanada fra pvi ad adila mals var tilkynnt um akvérdunina.

Gjald fyrir vinnu sérfreedings vegna eftirlits og beitingar pvingunarurraeda verdur innheimt i samraemi
vid gjaldskra Umhverfisstofnunar nr. 535/2015 med sidari breytingum ad fjarhaed 39.600 kr.

Umhverfisstofnun hefur nd pegar leidbeint MOSEY ehf. um leidir til ad gera markadssetningu vorunnar
l6glega en i ljési akvordounarinnar er astaeda til ad endurtaka peer leidbeiningar. Tveer leidir standa til
boda til ad gera voru sem inniheldur umreett efni loglega & markadi. | fyrsta lagi getur fyrirtaekid
markadssett voru i voruflokki 2, p.e. sem sétthreinsiefni sem ekki er &tlad til pess ad bera beint & menn
eda dyr. Pannig pyrfti einungis ad breyta voruheiti og markadstengdu efni pannig ad ljost sé ad ekki sé
um ad reeda hreinlatisvoru fyrir folk heldur yfirbordssotthreinsi. | 63ru lagi getur fyrirtaekid markadssett
snyrtivoru sem inniheldur efnid ad pvi gefnu ad skilyrdi 40. gr. efnalaga verdi uppfyllt um tilnefningu
abyrgdaradila, skraningu i gagnagatt framkvaemdastjornar Evropusambandsins, 6ryggismat,
oryggisskyrslu og voruupplysingaskjal. Auk pess ber ad geeta ad pvi ad 6drum skilyrdum reglugerdar
nr. 577/2013 um snyrtivorur og reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 um snyrtivorur sem innleidd er med
fyrrnefndu reglugerdinni, t.a.m. skilyrdum um leyfileg innihaldsefni og takmarkanir.
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Upplysingar um safivorur og snyrtivorur ma finna & heimasidu Umhverfisstofnunar.! Fyrirtekinu er

velkomid ad leita til sérfredinga stofnunarinnar, Hafdisar Ingu Ingvarsdottur (hafdisi@ust.is) um
sefivorur og Fifu Konradsdattur (fifak@ust.is) um snyrtivorur i sima 591-2000.

Virdingarfyllst

Skuli béroarson Gisli Runar Gislason
sviosstjori l6gfreedingur

https://ust.is/atvinnulif/efni/saefivorur
https://ust.is/atvinnulif/efni/snyrtivorur/
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