Nr. L 71/40

Stjérnartidindi EB

17.3.90

TOLFTA TILSKIPUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR

fra 20. febrtar 1990

um adlogun ad teekniframforum all., 11, 1V.,

V. og VI. vidauka vid tilskipun radsins

76/768/EBE um samreemingu laga adildarrikjanna um snyrtivorur

(90/121/EBE)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evropu,

med hlidsjon af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. jali
1976 um samraemingu laga adildarrikjanna um snyrti-
vorur (), eins og henni var sidast breytt med tilskipun
89/679/EBE {), einkum 2. mgr. 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga er heimilud endan-
lega notkun tiltekinna litarefna, efna og rotvarnarefna sem
leyfd hafa verid timabundid, 6nnur ber ad banna endanlega
eda leyfa afram i tilgreint timabil.

Til ad tryggja almannaheilbrigdi er naudsynlegt ad banna
notkun tiltekinna litarefna, 1&-hydroxypregn-4-en-3,20-
dién og estera pess, hormdna, sirkon, p6 ekki tiltekna komp-
lexa, tyréprisin, antiandr6gen med sterabyggingu, aset-
onitril og tetrahydrosolin.

A grundvelli nyjustu visinda- og teeknirannsokna er heimilt
ad nota blyasetat sem harlit i snyrtivorur, ad pvi tilskildu
ad tiltekin varnadarord séu prentud a merkimidann med
pad fyrir augum ad tryggja almannaheilbrigdi, samanber p6
tilteknar takmarkanir og skilyroi.

Heimilt er ad nota legi litarefnisins Cl 17 200.

A grundvelli nyjustu visinda- og teeknirannsékna er
heimilt ad nota 3-dekyloxy-2-hydroxy-1-aminéprépan-
hydroklorios sem rotvarnarefni i snyrtivérur og ,Solvent
Yellow" 98 sem litarefni i naglasnyrtivbrur, samanber p6

() Stjtis. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 169.
(®) Stjtid. EB nr. L 398, 30. 12. 1989, bls. 25.

tilteknar takmarkanir og skilyroi.

Radstafanir sem kvedid er a um i pessari tilskipun eru i
samreemi vid 4lit nefndarinnar er sér um ad breyta, i sam-
reemi vid taekniframfarir, tilskipunum um ad rydja ar vegi
teeknilegum hindrunum & vidskiptum mead snyrtivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.9r

Eftirfarandi breytingar eru gerdar 4 tilskipun 76/768/EBE:

1. 1. vidauka;

— falli nidur ,p6 ekki efni sem talin eru upp i V.
vidauka," i nr 39.

— falli nidur ,p6 ekki efni sem talin eru upp i V.
vidauka," i nr. 194.

— komi ,efnasambond pess, p6 ekki efni sem um
getur i nr. 55 1 lll. vidauka, samkvaemt skilyrdum
sem fra er greint* i stad ,efnasambdnd pess, p6
ekki efni sem um getur i V. vidauka,” i nr. 289.

— beaetist vid ,,0g solt pess” i nr. 376 og 377.
— beaetist eftirfarandi namer vid:

»385. 1la-hydroxypregn-4-en-3,20-dion og esterar
pess

386. Litarefni Cl 42 640

387. Litarefni Cl 13 065

388. Litarefni Cl 42 535

389. Litarefni Cl 61 554

390. Antiandrégen med sterabyggingu

391. Sirkon og efnasambdnd pess, p6 ekki kompl-
exar vio efni nr. 50 i 1. hluta Ill. vidauka og
sirkonlegir, solt og dreifulitir litarefna sem tal-

ineruupp inr.3i1. hluta IV. vidauka.
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392. byroéprisin .ne pas employer dans des produits de soins pour

enfants en dessous de 3 ans*;
393. Asetonitril

394. Tetrahydrosolin og solt pess.* b) komi i dalki f ,ne pas employer pour I'’hygne des
; ) enfants en dessous de 3 ans" i stad ,ne pas employer
2. 1 1. hluta lll. vidauka fronsku utgafunnar, i nr. 1, bor- pour les soins d’enfants en dessous de 3 ans.”
syra:

a) komi i dalki e ,ne pas employer dans des produits 3. [ 1. hluta ll. vidauka baetist vid tilvisunarnamer 55:
d’hygiéne pour enfants en dessous de 3 ans" i stad

a b c d e f
.05 | Blyasetat Ma adeins nota0,6% Geymid par sem born na ekki til. Varasamt
til harlitunar | reiknad fyrir augun. Pvoid hendur eftir notkun. Inni-
sem bly heldur blyasetat. Notid ekki til litunar & augn-
harum, augabrdnum eda yfirvararskeggi. Ef
efnid veldur ertingu skal heetta ad nota pad.”

4. | 2. hluta lll. vidauka komi ,31.12.1990“ | stad b) falli nidur ,X“ i dalki 4 og feerist i dalk 3, i lita-
,31.12.1989" i dalkinum ,,Gildistimi til“, i eftirfarandi skrarnimerum 42 045 og 44 045;
nr.:
c¢) falli nidur textinn i dalkinum ,Adrar takmarkanir
2. 1,1,1-trikléretan (metylklor6form) og og krofur,” 1 litaskrarnimerum 42 045 og 44 045;
4. 2,2-dipidbis(pyridin-1-oxi®), aukefni med magn- d) baetist vid visun i nedanmalsgreir):(i litaskrar-
fumsulfattrinydrati. numerinu 17 200.
5. 1 1. hluta IV. vidauka: 6. [ 2. hluta IV. vidauka:
a) falli nidur litaskrarnimerid 42 640; a) beetist vio eftirfarandi litaskrarnimer:
Litaskrarnamer Litur Notkunarsvid Adrar takmarkanir Gildistimi
eda heiti 1 ) 3 4 og krofur@) il
~Solvent Gulur X Ma adeins nota i naglasnyrtivorir31. 12. 1991
Yellow* 98 hamark 0,5% i fullunninni voru“
b) falli nidur litaskrarnimer 13 065, 21 110, 42 045, d) komi ,31.12.1991" i stad ,31.12.1990" i dalkinum
42 535, 44 045 og 61 554; L,Gildistimi til“ i litaskrarnimerinu 74 180.

c) komi,31.12.1990" i stad ,31.12.1989" i dalkinum 7. I V. vidauka falli nidur nimerin 1, 3, 6 og 9.
L,Gildistimi til* i litaskrarndmerum 26 100 og 73

900. 8. a) [ 2. hluta VI. vidauka beetist vid efni nr. 27:
a b c d e f
» 27 | 3-dekyloxy-2-hydroxy-1-aminoépropan-hydré-klorid 0,5% 31.12.1990"
(Dekdémindl) (INN-alpjodlegt samheiti))
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b) 1 2. hluta VI. vidauka komi ,31.12.1990" i stad  ad selja né lata af hendi vid neytendur vérurnar sem um

»31.12.1989" i dalki f i eftirfarandi nr.: getur i fyrstu malsgrein, ef paer innihalda efnin sem um
i . . B getur i 1. 1id 1. gr., og ekki eftir 31. desember 1993 ef paer
2. Klorfenesin (INN-alpjodlegt samheiti), innihalda efnin sem um getur i 3., 5., 6. 0g 8. id 1. gr., nema

4. Alkyl(C12-C22)  trimetylamméniumbrémid paer standist krofur pessarar tilskipunar.

og klorio (par med talid setrimoniumbrémid) 3
), .gr.

6. 4,4-dimetyl-1,3-oxasolidin, _ _ _
L o » _ 1. Aodildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
15. Bensetoniumkiorid (INN-alpjodlegt samheiti)  stjgrnsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar

), en 31. desember 1990. Pau skulu tilkynna pad framkveemda-

16. Bensalkéniumklérid (INN-alpjodlegt sam-  Stiorninni pegar i stad.

heiti) bromid og sakkarinatX 2. Adildarriki skulu senda framkvaemdastjorninni helstu

17. 1-[1,3-bis (hydroxymetyl)-2,5-diox6imidasdlidenakvaedi Gr landsldgum sem sampykkt verda um malefni sem
1-yl]-1,3-bis (hydroxymetyl) Urea, tilskipun pessi neer til.

20. Hexamidin (INN-alpj6dlegt sambheiti) og
solt pess (par med talid isetibnat og 4-
hydroxybenséat)*(,

4.9r.

21. Bensylhemiformal (a 1 : 1 blanda af ben- Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

syloxymetandli og (bensyloxymepoxy) met-
anoli). Gjort i Brussel 20. febrtiar 1990.

2.gr. Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,

Karel VAN MIERT
1. Med fyrirvara um gildistima leyfa sem um getur i
4., 6. 09 8. lid 1. gr. skulu adildarrikin gera naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad fra 1. jandar 1991, ad pvi er
vardar efni sem um getur i 1. lid 1. gr. og fra 1. jandar
1992, ad pvi er vardar efni sem um getur i 3., 5., 6. og 8.
lid 1. gr. geti hvorki framleidendur né innflytiendur sem
stadfestu hafa innan bandalagsins markadssett vorur sem
standast ekki krofur pessarar tilskipunar.

framkvaemdastjori.

2. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir
til ad tryggja ad eftir 31. desember 1991 verdi hvorki heegt



