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TUTTUGASTA OG FJORPA TILSKIPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR
2000/6/EB

fra 29. februar 2000

um adlégun ad teekniframforum 4 IL, III., V1. og VII. vidauka vid tilskipun radsins
76/768/EBE um samrzmingu laga adildarrikjanna um snyrtivorur

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattméla Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. juli 1976 um samraemingu laga adildarrikjanna um
snyrtivorur ('), eins og henni var sidast breytt med tilskipun framkvamdastjornarinnar 98/62/EB (%),
einkum 2. mgr. 8. gr.,

ad hofou samradi vid visindanefndina um snyrtivérur og adrar neytendavorur en matveli,

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

4)

5)

Talid er Sruggt, med tilliti til haettu 4 ad sykjast af smitandi heilahrérnun, ad nota télgarafleidur, svo
sem fitusyrur, glyserdl, estra af fitusyrum og sapu asamt fitualkohdlum, fituaminum og fitu-
amioum, unnum Ur peim, i framleidslu & snyrtivorum ef afleidurnar eru unnar nakvaemlega i
samreemi vid sérstok edlisefnafraedileg vinnsluskilyrdi par sem hitastigid er akvardandi feeribreyta
sem samsvarandi prystingsskilyrdi eru had. Af peim sékum skal breyta II. vidauka vid framan-
greinda tilskipun til samraemis vid pad.

Borid hefur 4 skadlegum aukadhrifum eftir langvarandi notkun hydrokinéns i krem til ad lysa
hadina. Af peim sokum skal ekki leyfa pessa tilteknu notkun 4 hydrokinoni sem pydir ad breyta
parf I hluta III. vidauka vid framangreinda tilskipun. Rannsoknir syna einnig ad hydrokinén, sem
er notad i harlitunarefni, hefur ekki skadleg ahrif 4 heilsu manna ef styrkur pess fer ekki yfir 0,3%.
Breyta skal I. hluta III. vidauka vid framangreinda tilskipun til samreemis vid pad.

A grundvelli nyrra, visindalegra gagna hefur bensalkoniumkléridi, -bromi og -sakkarinati nylega
verid bett 4 skra yfir efni sem nota ma sem rotvarnarefni i framleidslu 4 snyrtivorum sem eru
skradar i 1. hluta VI. vidauka vid framangreinda tilskipun. Reynslan synir ad einnig ma nota pessi
bensalkoniumsolt i 60rum tilgangi i snyrtivorur i samreemi vid lengd kolefniskedju pess, ad pvi til-
skildu ad ekki sé farid yfir leyfoan hdmarksstyrk. Pessi tilteknu einkenni réttleeta pvi skraningu i
1. hluta III. vidauka.

Snyrtivoruidnadurinn hefur veitt nyjar, visindalegar upplysingar sem byggjast 4 rannsoknum a upp-
toku 1 gegnum h0 4 vatnslausnum borsyru, borats og tetraborats med mismunandi pH-gildi og
mismunandi styrkleika og syna ad krafan um ad pH-gildi skuli vera hlutlaust eda orlitid basiskt, svo
a0 upptaka pessara borafleida i gegnum hud sé i lagmarki, er ekki réttletanleg. Skranni i 1. hluta
II1. vidauka yfir efni, sem snyrtivorur mega ekki innihalda nema med fyrirvara um sérstakar
takmarkanir og skilyrdi sem melt er fyrir um, skal pvi breytt i samrami vid pad.

Ekki er liklegt ad bensylhemiformal hafi skadleg 4hrif 4 heilsu manna i peim styrk sem efnid er
venjulega pegar pad er notad sem rotvarnarefni i snyrtivorum sem skola skal burt. Af peim s6kum
skal taka pad ut ur 2. hluta VI. vidauka framangreindrar tilskipunar, par sem birt er skrd yfir
rotvarnarefni sem eru leyfd til bradabirgda i snyrtivorum, og fera i 1. hluta VI. vidauka sem
inniheldur skra yfir rotvarnarefni sem leyfo eru i snyrtivorum.

(") Stjtid. EB L 262, 27.9.1976, bls. 169.
() Stjtid. EB L 253, 15.9.1998, bls. 20.
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

Ekki er liklegt ad 3-jod-2-propylbutylkarbamat hafi skadleg ahrif 4 heilsu manna i peim styrk sem
efnid er venjulega pegar pad er notad sem rotvarnarefni i snyrtivorum. bad skal pvi tekid af skra i
2. hluta VI. vidauka og skrad i 1. hluta VI. vidauka.

Ekki er liklegt ad 4-dimetyl-amind-bensodat af etyl-2-hexyli (oktyldimetyls PABA) hafi skadleg
ahrif 4 heilsu manna i peim styrk sem efnid er venjulega pegar pad er notad sem utbldmasia i
solarvarnarkrem. Af peim sokum skal taka pad 0t Gr 2. hluta VII. vidauka vido framangreinda
tilskipun par sem birt er skra yfir Gtblamasiur sem eru leyfdar til bradabirgda i snyrtivorum og faera
i 1. hluta VII. vidauka sem inniheldur skra yfir utblamasiur sem eru leyfdar i snyrtivérum.

Ekki er liklegt ad 2-hydroxy-4-metoxybensofenon-5-brennisteinssyra (benséfenon-5) og natrium-
salt hennar hafi skadleg ahrif & heilsu manna i peim styrk sem efnid er venjulega i pegar pad er
notad sem utblamasia i solarvarnarkrem. Af peim sokum skal fera 2-hydroxy-4-metoxy-
bensofenon-5-brennisteinssyru (benséfenon-5) og afleidur hennar ur 2. hluta VIL. vidauka og skra i
1. hluta VII. vidauka.

4-is6propyl-bensylsalisylat er ekki lengur notad sem Utblamasia i sélarvarnarvorur. Par af leidandi
skal taka 4-isopropyl-bensylsalisylat ar 2. hluta VII. vidauka.

Ekki er liklegt ad notkun & 2,2'-metylen-bis-6-(2H-bensotriasol-2-yl)-4-tetra-metyl-butyl-1,1,3,3-
fenoli sem Utbldmasiu i s6larvarnarvorur hafi skadleg ahrif 4 heilsu notenda ef pad er innan styrk-
leikamarka og samkvamt skilyrdum sem snyrtivoruidnadurinn hefur sampykkt. bess vegna ma skra
efnid 1 1. hluta VII. vidauka.

Ekki er liklegt ad notkun 4 moénodnatriumsalti 2-2'-bis-(1,4-fenylen)1H-bensimidasél-4,6-disulfon-
syru sem utblamasiu i soélarvarnarvorur hafi skadleg ahrif 4 heilsu notenda ef pad er innan
styrkleikamarka og samkvamt skilyrdum sem snyrtivoruidnadurinn hefur sampykkt. bess vegna
ma skra efnio 1 1. hluta VII. vidauka.

Ekki er liklegt a0 notkun & (1,3,5)-triasin-2,4-bis-((4-(2-etyl-hexyloxy)-2-hydroxy)-fenyl)-6-(4-
metoxyfenyli), sem utblamasiu i solarvarnarvorur, hafi skadleg ahrif 4 heilsu notenda ef pad er
innan styrkleikamarka og samkvemt skilyrdum sem snyrtivéruidnadurinn hefur sampykkt. Pess
vegna ma skra efnid i 1. hluta VII. vidauka.

Akvaedi pessarar tilskipunar eru i samraemi vid alit nefndar um adlogun ad tekniframforum 4
tilskipunum um ad rydja ar vegi teeknilegum hindrunum i vidskiptum med snyrtivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Akvadum tilskipunar 76/768/EBE er hér med breytt eins og tilgreint er i vidaukanum vid pessa tilskipun.

2. gr.

Adildarrikin skulu gera naudsynlegar rddstafanir til ad tryggja ad snyrtivorur, sem innihalda efnin sem
eru skrad i I, III., VI. og VII. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE, eins og fram kemur i vidaukanum vid
bessa tilskipun, og eru athentar neytanda eftir 1. jantiar 2001, uppfylli dkvaedi pessarar tilskipunar.
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3. gr.

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 1. juli 2000. Pau skulu tilkynna pad framkvaemdastjorninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessi dkveedi skal vera 1 peim tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik
tilvisun pegar pau eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.

4. gr.

Tilskipun pessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evrépubandalaganna.
5. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 29. febrtiar 2000.

Fyrir hénd framkvemdastjornarinnar,
Erkki LIIKANEN

framkvemdastjori.



1. 3. 2000 Stjornartidindi EB L 56/45
VIDAUKI
Vidaukunum vid tilskipun 76/768/EBE er hér med breytt sem hér segir:
1. [II vidauka
Fyrsti undirlidur b-lidar undir tilvisunarnimerinu 419 verdi sem hér segir:
»~— transestrun eda vatnsrof vid a.m.k. 200°C og vid samsvarandi, videigandi prysting i 20 min. (glyserol,
fitusyrur og fitusyruestrar),
2. 11 hluta III. vidauka
i)  Tilvisunarntimer 1 breytist i samreemi vid eftirfarandi toflu:
a b c d e f
»la Borsyra, borot a) Talk a) 5% (gefid upp sem a) 1. Ma ekkinota i a) 1. Ma ekki nota fyrir
og tetraborot massahlutfall bor- vorur fyrir born bdrn yngri en
syru) yngri en priggja priggja ara
ara
2. Ma ekkinota & 2. Ma ekkinota &
flagnandi eda erta flagnada eda erta
hud ef styrkur huo
oObundinna,
leysanlegra borata
fer yfir 1,5%
(midad vid
massa/massi sem
boérsyra)
b) Allar hreinletisvorur | b) 0,1% (gefid uppsem | b) 1. Ma ekkinota i b) 1. Ma ekki gleypa
fyrir menn massahlutfall vorur fyrir born ) . .
borsyru) yngri en priggja 2. M ekki nota fyrir
ara born yngri en
priggja ara
c) Adrar vorur (po ekki | ¢) 3% (gefid upp sem ¢) 1. Ma ekkinota i ¢) 1. Ma ekki nota fyrir
bad- og harlidunar- massahlutfall bor- vorur fyrir born born yngri en
vorur) syru) yngri en priggja priggja ara
ara
2. Ma ekkinota & 2. Ma ekkinota &
flagnandi eda erta flagnandi eda erta
hud ef styrkur huo
obundinna, leysan-
legra borata fer
yfir 1,5% (midad
vi0 massa/massi
sem borsyra)
1b Tetraborot a) Badvorur a) 18% (gefid upp sem a) Maekkinotaivorur | a) Ma ekkinota i bad

b) Harlidunarvorur

massahlutfall bor-
syru)

b) 8% (gefid upp sem
massahlutfall bor-
syru)

fyrir born yngri en
priggja ara

fyrir bérn yngri en
priggja ara
b) Skolist vel ur*

ii) Tilvisunarniimer 14 breytist sem hér segir:

— ey0a skal ,,hydrokinon par sem pad kemur fyrir i annad sinn i b-dalki, texta b-lidar i c-dalki, ,,2%" par sem

pad kemur fyrir i annad sinn i d-dalki og texta b-lidar i f-dalki,

— 1stad,,2%" 1 d-dalki komi ,,0,3%".
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iii) Tilvisunarnumer 65 betist vid 1 samreemi vid eftirfarandi toflu:
a b c d e f
5,05 Bensalkonium- a) Harsnyrtivorur sem a) 3% (sem bensalkon- a) Styrkur bensalkon- a) Varist snertingu vid
kl6rid, -bréom og skola 4 burt eftir iumkl6rid) iumklérids, -broms augu
-sakkarinat notkun og —sakkarinats, med
alkylkedju sem er
allt ad 14 kolefnis-
atom, ma ekki fara
yfir 0,1% (sem bens-
alkoniumklorid) i
fullunninni véru
b) Adrar vorur b) 0,1% (sem bens- b) Varist snertingu vid
alkoniumklorid) augu“
3. VI vidauka
i) Eftirfarandi tilvisunarnimer beetast vid i 1. hluta:
a b c d e
55 Bensylhemiformal 0,15% Eingéngu fyrir vorur sem
skal skola burt
56 3-jod-2-propynylbutyl- 0,05% 1. Ma ekki nota i vorur fyrir
karbamat munnhirdu eda & varir
2. Ef styrkur vara, sem eiga | Inniheldur jod*
a0 vera a horundinu, fer
yfir 0,02% skal baeta vid
eftirfarandi:  Inniheldur
jod
ii) Tilvisunarnamerum 21 og 29 i 2. hluta er eytt.
4. [ VII vidauka
i)  Eftirfarandi tilvisunarniimer bztast vid i 1. hluta:
a b c d e
»21  4-dimetyl-amind-bensoéat af etyl-2-hexyli 8%
(oktyldimetyl-PABA)
22 2-hydroxy-4-metoxybensofenon-5-sulfon- 5% (af syru)
syra (bensofenon-5) og natriumsdlt hennar
23 2,2'-metylen-bis-6-(2H-bensotriaxol-2y1)-4- 10%
(tetrametyl-butyl)-1,1,3,3-fendl
24 Monoénatriumsalt  2-2'-bis-(1,4-fenylin) 1 H- 10% (af
bensimidasol-4,6-disulfoniksyru syru)
25 (1,3,5)-triasin-2,4-bis((4-(2-etyl-hexyloxy)- 10%*
2-hydroxy)-fenyl)-6-(4-metoxyfenyl)

ii) Tilvisunarnimerum 5, 17 og 29 i 2. hluta er eytt.




