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TILSKIPUN RABDSINS 93/35/EBE

fra 14. jani 1993

um sjottu breytingu a tilskipun 76/768/EBE um samraemingu laga adildarrikjanna um
snyrtivorur

RAD EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evropu,
einkum 100. gr. a,

med hlidsjon af tilldgu framkveemdastjornarinnay, (

i samvinnu vid Evrépupingiéy,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar @),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Eyda ber lagalegri 6vissu i tilskipun 76/768/EBE), (
einkum i 1. og 2. gr.

Komid hefur i ljés ad seskilegt er ad upplysingum um inni-

yrdi leidbeinandi og ekki hugsud sem takmarkandi skra yfir
innihaldsefni snyrtivara.

Eigi ad markadssetja snyrtivérur an undanfarandi malsmeo-
ferdar og gera naudsynlegar upplysingar um voérurnar full-
unnar adgengilegar a framleidslustad eda & peim stad sem
paer eru fyrst fluttar inn til bandalagsins og i pvi skyni ad
upplysa neytendur betur um pessar vorur er naudsynlegt ad
koma & meira gagnseaei med tilliti til efna sem notud eru i
snyrtivorur. Veita ber slikar upplysingar a umbidum i formi
abendingar um til hvers framleidsluvaran er aetlud og um
innihaldsefni viskomandi snyrtivara. Sé i reynd dgerlegt
ad greina fra innihaldsefnum og gefa vidvérun vidvikjandi
notkun vorunnar a ilati eda umbadum ber ad lata slikar
abendingar fylgja med til pess ad neytendur hafi adgang ad
6llum naudsynlegum upplysingum.

Taka ber skyrt fram, ad pvi er vardar fullunnar snyrtivorur,
hvada upplysingum ber ad halda til haga fyrir yfirvdld sem

haldsefni snyrtivara sé safnad saman til ad unnt sé ad leggjahafa eftirlit med framleidslustad eda innflutningi i fyrsta

mat a allt sem lytur ad notkun peirra og adgerdir & vettvangi
bandalagsins par ad latandi, einkum i pvi augnamidi ad
semja sameiginlega skra yfir innihaldsefni snyrtivara. Sam-
antekt framkveemdastjornarinnar a viokomandi innihalds-
efnum myndi audvelda upplysingaséfnun. Slik samantekt

(%) stjtia. EB nr. C 52, 28. 2. 1991, bls. 6 og Stjtid. EB nr. C 249, 26. 9.
1992, bls. 5.

() stjtis. EB nr. C 176, 13. 7. 1992, bls. 92 og Stjtid. EB nr. C 150, 31. 5.
1993.

) stjtis. EB nr. C 269, 14. 10. 1991, bls. 15.

(%) Stjtid. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 169. Tilskipuninni var sidast
breytt med tilskipun framkveemdastjornarinnar 92/86/EBE (Stjtid. EB
nr. L 325, 11. 11. 1992, bls. 18).

sinn & markad bandalagsins. bessar upplysingar skulu inni-
halda 6ll naudsynleg atridi vardandi audkenni, geedi og 6r-
yggi vegna heilsu manna og pau ahrif sem fullyrt er ad
viokomandi snyrtivorur hafi.

Af asteedum sem varda eftirlit ber ad tilkkynna vidkomandi
I6gbeaeru yfirvaldi um framleidslustad og veita pvi naudsyn-
legar upplysingar um fljétvirka og videigandi laeknismed-
ferd ef vanda ber ad héndum.
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Veita ber framkvaemdastjérninni heimild til ad breyta I. og
VIII. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE i ljési peirra leid-
beininga og taeknilegu upplysinga sem peir hafa ad geyma.

Vid mat & 6ryggi vegna notkunar innihaldsefna snyrtivara,
og vegna notkunar vérunnar fullunninnar ber ad taka tillit til
krafna tilskipunar 86/609/EBEYY sem fjallar um verndun
dyra sem notud eru i tilrauna- og visindaskyni, einkum 2.
mgr. 7. gr.

Banna ber profanir innihaldsefna eda innihaldsefnasam-
setninga & dyrum fr4& og med 1. jantar 1998. P4 ber ad
lengja pennan frest hafi adrar profunaradferdir ekki feng-
i0 visindalega stadfestingu. Framkveemdastjorninni ber ad
gefa Ut skyrslu arlega um framvindu slikra adferda.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.0r

Eftirfarandi breytingar eru hér med gerdar & tilskipun
76/768/EBE:

1. Eftirfarandi komi i stad 1. mgr. 1. gr.:

»1.  ,Snyrtivara“ merkir efni eda efnabléndu sem
eetlud er til notkunar a ymsum stédum mannslikamans
(hérund, har, neglur, varir og ytri kynfaeri) eda a tennur
og slimhimnu i munni, adallega eda eingdngu i peim
tilgangi ad hreinsa, veita ilm, breyta Gtliti og/eda baeta

3. Eftirfarandi undirgrein beetist vid 1. mgr. 4. gr.:

) innihaldsefni eda innihaldsefnasetningar préfadar
adyrum eftir 1. janGar 1988 i pvi skyni ad fullnaegja
krofum pessarar tilskipunar.

Hafi préun fullnsegjandi adferda i stad profana a
dyrum ekki gengid sem skyldi, einkum i peim
tilvikum par sem annars konar préfunaradferdir
hafa ekki, pratt fyrir gbéda vidleitni, hlotid vis-
indalega stadfestingu & pvi ad peer gaetu tryggt or-
yggi neytenda med 6drum haetti, med hlidsjén af
leidbeiningum OECD um eiturhrifapréfanir, skal
framkvaemdastjornin leggja fram tillégu ad reglum
fyrir 1. jantar 1997 um frestun pess ad akvaedin
komi til framkveemda i naegilega langan tima, i
Ollu falli eigi skemur en i tvo ar, i samreemi vid
malsmedferdina i 10. gr. Adur en slikar reglur eru
lagdar fram radfeerir framkvaemdastjornin sig vio
visindanefndina um fegrunarfraedi.

Framkveemdastjoérnin skal arlega senda Evropu-
pinginu og radinu skyrslu um framfarir i pro-
un, stadfestingu og lagalegri vidurkenningu ann-
ars konar adferda en préfana & dyrum. [ skyrsl-
unni skulu koma fram itarlegar upplysingar um
fidlda og edli dyratilrauna i tengslum vid snyrtivor-
ur. Adildarrikjunum ber skylda til ad safna pess-
um upplysingum auk télfraedilegra upplysinga eins
og meelt er fyrir um i tilskipun 86/609/EBE um
verndun dyra sem notud eru i tilrauna- og visinda-
skyni. Framkveemdastjornin skal einkum tryggja
ad proun, stadfesting og lagaleg vidurkenning ann-
ars konar adferda en proéfana a lifandi dyrum nai
fram ad ganga.”.

likamspef og/eda vernda eda halda pessum likamshlut- 4. Eftirfarandi grein beetist vid:

um i goédu astandi.”;

. Eftirfarandi komi i stad 2. gr.:
+2. gr.

Snyrtivara sem sett er @ markad innan bandalagsins skal
ekki, vio edlilega eda fyrirsjaanlega notkun, vera skad-
leg heilsu manna, einkum med hlidsjon af kynningu
vorunnar, merkingu, notkunarleidbeiningum og leid-
beiningum um férgun hennar og einnig 68rum abend-
ingum og upplysingum fra framleidanda eda vidur-
kenndum umbodsmanni hans eda 6drum adilum sem
annast markadssetningu vérunnar innan bandalagsins.

Akveedi slikra vidvarana leysa engan i neinu tilviki
undan pvi ad hlita 68rum kréfum sem meelt er fyrir um
i pessari tilskipun.“.

(%) Stjtid. EB nr. L 358, 18. 12. 1986, bls. 1.

»D. gr.a

1. Framkvaemdastjornin skal, eigi sidar en 14. des-
ember 1994, taka saman skra, i samraemi vid malsmeo-
ferdina i 10. gr., yfir innihaldsefni snyrtivara, einkum

a grundvelli upplysinga fra viokomandi framleidslu-
grein.

| pessari tilskipun merkir ,innihaldsefni snyrtivéru*
eftirfarandi: kemisk efni eda nymyndadar eda nattiru-
legar efnabléndur sem notadar eru i samsetningu snyrti-
vara, ad undanskildum efnabléndum sem gefa ilm og
angan.

Skipta skal skranni i tvo peetti: hraefni sem gefa ilm og
angan og 6nnur efni.
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2. [ skranni eru upplysingar um:

— audkenni sérhvers innihaldsefnis, einkum efna-
heiti pess, CTFA-heiti, heiti i evrépsku lyfja-
skranni, alpjodlegt samheiti (sampykkt af Al-
pj6daheilbrigdisstofnuninni), EINECS-, IUPAC-
og CAS-numer og litaskrarnimer og almenna heit-
i sem um getur i 2. mgr. 7. gr.,

— pad eda pau hlutverk sem vidkomandi innihalds-
efni gegnir i vorunni fullunninni,

— par sem pad a vio, takmarkanir og skilyrdi fyrir
notkun og vidvaranir sem prenta skal & merkimida
i samreemi vio &kveedi vidaukanna.

3. Framkveemdastjérnin skal birta skrana og upp-

feera hana reglulega samkveaemt malsmedferdinni i 10.

gr. Skrain er leidbeinandi en ekki skra yfir efni sem
heimilt er ad nota i snyrtivorur.;

. Eftirfarandi komi i stad upphafsmalslidar i 1. mgr. 6.
gr.:

»1.  Adildarrikin skulu gera allar videigandi rad-
stafanir til ad tryggja ad adeins sé heimilt ad markads-
setja snyrtivorur ef & ilati og umbidum eru eftirfarandi
upplysingar med 6afmaanlegu, audlaesilegu og greini-
legu letri; p6 er heimilt ad upplysingarnar sem um getur
i g-lio standi einungis & umbudunum:*;

. Eftirfarandi komi i stad d-lidar 1. mgr. 6. gr.:

,d) sérstakar varudarradstafanir sem gera skal vid
notkun, einkum paer sem taldar eru upp i dalkinum
.Notkunarreglur og varnadarord sem prenta verour
& merkimidann“ i Ill., IV., VI. og VII. vidauka og
verda ad koma fram & ilati og umbUdum og einnig
sérstakar vidvaranir vegna snyrtivara til faglegra
nota, einkum i hargreioslu. Ef pvi verdur ekki vid
komid skulu fyrrnefndar vidvaranir koma fram a
medfylgjandi fylgisedli, merkimida, limmida eda
korti og skal athygli neytandans vakin a peim, ann-
adhvort med styttum upplysingum eda takni pvi
sem fram kemur i VIII. vidauka og skal vera a ilati
eda umbadum.*;

7. Eftirfarandi f- og g-lidur baetist vid 1. mgr 6. gr.:

»f) pad hlutverk sem varan gegnir, nema pad komi
skyrt fram i kynningu hennar;

g) skrayfirinnihaldsefni i réd eftir pyngd & peimtima
sem peim er beett i viokomandi snyrtivoru. Skra-
in beri yfirskriftina ,innihaldsefni“. Ef pvi verdur
ekki vio komid skulu innihaldsefnin koma fram &
medfylgjandi fylgisedli, merkimida, limmida eda
korti og athygli neytandans vakin & peim, annad-
hvort med styttum upplysingum eda takni pvi sem
fram kemur i VIII. vidauka sem skal vera & ilati
eda umbudum.

Eftirfarandi er samt sem aour ekki talid innihalds-
efni:

— ohreinindi i hraefnum sem notud eru,

— taeknileg hjalparefni sem eru notud vid fram-
reidslu en eru ekki i fullunninni voru,

— efni sem eru adeins notud i takmorkudu magni
sem leysir eda burdarefni fyrir efnabléndur
sem gefa ilm og angan.

Um efnablondur sem gefa ilm og angan og pau
hraefni sem paer eru gerdar Ur skal nota ordid ,,iim-
ur‘ eda ,angan“. Heimilt er ad skra innihaldsefni
ao styrkleika undir 1% i hvada r6d sem er a eft-
ir peim sem eru yfir 1% ad styrkleika. Heimilt er
ao skra litarefni i hvada rod sem er & eftir 6rum
innihaldsefnum i samraemi vid litaskrarnimer eda
heiti i IV. vidauka.

Pegar um er ad raeda férounarvérur sem eru mark-
adssettar i mérgum litbrigdum er heimilt ad skra 6ll
litarefni i litar6dinni, ad pvi tilskildu ad ordunum
~getur innihaldid“ sé beett vid.

Audkenna skal innihaldsefni med almenna heitinu
sem um getur i 2. mgr. 7. gr. eda, sé pad ekki til,
einu peirra heita sem um getur i fyrsta undirlid
2. mgr. 5. gr. a.

Framkveemdastjornin skal, i samreemi vid mals-
medferdina i 10. gr. og eigi sidar en 14. desem-
ber 1994, sampykkja vidmid og skilyroi vardandi
heimild sem framleidandi, af 4steedum sem varda
vioskiptaleynd, getur sétt um til ad undanskilja eitt
eda fleiri innihaldsefni ar fyrrnefndri skra.”;

8. Eftirfarandi tvaer malsgreinar beetist vid lok 1. mgr. 6.

gr.:

,S€ ekki unnt ad koma pvi vid ad birta upplysing-
arnar sem um getur i d- og g-lid & medfylgjandi
fylgisedli vegna steerdar hans eda logunar skal birta
paer & merkimida, limmida eda korti sem fylgir med
eda er fest vid snyrtivbruna.
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10.

11.

12.

Pegar um er ad raeda sapu, badkulur og adrar smavorur

par sem ekki unnt ad koma pvi vid ad birta upplys-
ingarnar sem um getur i g-lid a merkimida, spjaldi,

limmida eda korti eda medfylgjandi fylgisedli vegna

steerdar eda logunar skal birta peer i tilkkynningu alveg
vid ilatio par sem vidkomandi snyrtivara er til synis og

s6lu.”;

. Eftirfarandi beetist vid i lok 3. mgr. 6. gr.:

.S€ visad til profana & dyrum skal skyrt tekid fram
hvort préfanirnar voru gerdar a fullunninni véru og/eda
innihaldsefnum hennar.”;

Eftirfarandi komi i stad 2. mgr 7. gr.:

»2. bau geta po krafist pess ad upplysingarnar sem
kvedid er aum i b-, c-, d- og f-lid 1. mgr. 6. gr. skuli
ad minnsta kosti ritadar a pjodtungu peirra eda a einu
eda fleiri opinberum tungumalum. Pau geta einnig kraf-
ist pess ad upplysingarnar sem kvedid er & um i g-lid
1. mgr. 6. gr. skuli ritadar & tungumali sem neytend-
ur skilja audveldlega. Framkveemdastjornin skal i pvi
skyni sampykkja sameiginlega skra yfir innihaldsefni i
samraemi vio malsmedferdina i 10. gr.”;

Eftirfarandi komi i stad 3. mgr 7. gr.:

»3.  Auk pessa getur adildarriki krafist pess, ef upp
kemur vandamal sem parfnast skjotrar og sérstakrar
leeknismedferdar, ad logbaer yfirvold fai réttar og full-
naegjandi upplysingar um pau efni sem notud eru i
snyrtivorur og skulu pau tryggja ad upplysingarnar séu
adeins notadar i sambandi vio slika medferd.

Adildarrikin skulu tilnefna I6gbeer yfirvdld og senda
framkveemdastjérninni upplysingar par ad lttandi sem
birtir peer iStjérnartidindum Evrépubandalagsifis

Eftirfarandi malsgrein beetist vid:

J.0ra

1. Framleidandi eda fulltrii hans eda sa sem snyrti-
vara er framleidd fyrir eda s& sem er abyrgur fyrir mark-
adssetningu innfluttrar snyrtivéru i bandalaginu skal
vegna eftirlits hafa eftirfarandi upplysingar adgengi-
legar fyrir l6gbeer yfirvold i viskomandi adildarriki &
pvi heimilisfangi sem tilgreint er & merkimidanum i
samraemi vio akveedi a-lidar 1. mgr. 6. gr.:

a) edlis- og magnbundna samsetningu vérunnar; peg-
ar um er ad reeda ilmgefandi efnabléndur og ilm-
vétn, heiti efnasamsetningar og flokkunarndmer
og deili a birgi;

b) edlisefna- og orverufraedilegar teekniforskriftir
hrdefna og fullunninnar voru og hreinleikakrof-
ur og krofur um drverufreedilegt eftirlit sem gilda
fyrir viokomandi snyrtivoru;

c) framleidsluadferd i samraemivio gédaframleidslu-
haetti sem meelt er fyrir um i bandalagslégum eda,
séu pau ekki til, Idgum vidkomandi adildarrikis; s&
sem annast framleidslu eda innflutning i fyrsta sinn
til bandalagsins skal hafa neegilega, faglega mennt-
un og heefi eda reynslu i samraemi vid 16ggjof og
starfsvenjur pess adildarrikis par sem framleidsla
fer fram eda innflutningur & sér stad i fyrsta sinn;

d) mat & oryggi fullunninnar voru mead tilliti til heilsu
manna. | pessu sambandi skal framleidandinn taka
tillit til almenns eiturefnafraedilegs astands inni-
haldsefna, efnafraedilegrar byggingar peirra og
notkunaradstaedna;

Sé sama vara framleidd & fleiri en einum stad inn-
an bandalagsins er framleidanda heimilt ad velja
einn framleidslustad par sem fyrrnefndar upplys-
ingar liggja frammi. Sé um slikt ad reeda og sé pess
Oskad vegna eftirlits er honum skylt ad benda vio-
komandi eftirlitsyfirvaldi eda -yfirvéldum & pann
stad sem pannig er valinn;

e

~

nafn og heimilisfang eins eda fleiri heefra einstak-
linga sem annast matid sem um getur i d-lid. Fyrr-
nefndur einstaklingur skal geta framvisad proéf-
skirteini, samanber skilgreiningu i 1. gr. tilskip-
unar 89/48/EBE, sem sannar ad hann hefur proéf-
grédu i lyfjafreedi, eiturefnafreedi, hudsjukdoma-
fraedi, laeknisfreedi eda apekku fagi;

f) fyrirliggjandi upplysingar um éeeskileg ahrif af
notkun viokomandi snyrtivéru a heilsu manna;

g) sannanir fyrir peim &hrifum sem viokomandi
snyrtivara er s6go hafa ef edli ahrifanna eda vor-
unnar gefa tilefni til pess.

2. Mat & 6ryggi fyrir heilsu manna, sem um getur i

d-lid 1. mgr., skal fara fram i samreaemi vid meginregl-

una um godar starfsvenjur vid rannsoknir sem meelt er
fyrir um i tilskipun rddsins 87/18/EBE fr4 18. desember

1986 um samhaefingu akveeda i [l6gum og stjérnsyslu-
fyrirmaelum um beitingu meginreglna varéandi gédar

starfsvenjur vid rannsoknir og sannpréfun a beitingu

peirra vegna préfana a efnufi(

3.  beer upplysingar sem um getur i 1. mgr. skulu
tilteekar & einni eda fleiri pjodtungum vidkomandi ad-
ildarrikis eda & tungumali sem légbeer yfirvold skilja
audveldlega.
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4.  Framleidandi eda fulltrGi hans eda sa sem snyrti-
vara er framleidd fyrir eda s& sem er abyrgur fyrir
markadssetningu innfluttrar snyrtivéru i bandalaginu
skal tilkynna l6gbaeru yfirvaldi i framleidsluadildar-

riki eda upphaflegu innflutningsadildarriki um heimil-

isfang framleidanda snyrtivara eda heimilisfang pess
adila sem annast upphaflegan innflutning peirra til

bandalagsins 4dur en peer eru markadssettar i banda-

laginu.

5. Adildarrikin skulu tilnefna l6gbeer yfirvold sem
umgeturil.og4. mgr. og sendaframkveemdastjérninni
upplysingar par ad lutandi sem birtir pasStjornartio-
indum Evropubandalagsins

Adildarrikin skulu tryggja aframhaldandi samstarf
milli fyrrnefndra yfirvalda a sveedum par sem slikt sam-
starf er naudsynlegt til ad unnt sé ad beita dkveedum
pessarar tilskipunar audveldlega.

(*) Stjtid. EB nr. L 15, 17. 1. 1987, bls. 29.%;

13. Eftirfarandi komi i stad 2. mgr. 8. gr.:

.2.  Sampykkja skal sameiginlegu skrana yfir inni-
haldsefni snyrtivara og, ad héfou samradi vid visinda-
nefndina um fegrunarfraedi, naudsynlegar breytingar &
vidaukunum vegna teekniframfara i samraemi vidé somu
malsmeodferd, eftir pvi sem vid a.

14. Vidaukinn vid pessa tilskipun baetist vid sem VIII. vid-

auki.
2.9r.
1. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir

til ad tryggja ad hvorki framleidendur né innflytiendur med
stadfestu innan bandalagsins markadssetji snyrtivorur fra

1. jantar 1997 sem eru ekki i samreemi vid akvaedi pessarar
tilskipunar.

2. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir
tilad tryggja ad ekki sé unnt ad selja eda afhenda neytendum
paer vérur um getur i 1. mgr. eftir 31. desember 1997.

3.0r.

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar
en 14. juni 1995. bau skulu tilkynna pad framkveemdastjérn-
inni pegar i stad.

Pegar adildarrikin sampykkja pessi &kveedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
pau verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari
reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjérninni
helstu &kvaedi Ur landsldgum sem sampykkt verda um mal-
efni sem tilskipun pessi neer til.

4.9r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Luxemborg 14. juni 1994.

Fyrir hénd radsins,

J. TRIBORG
forseti.
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