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PRETTANDA TILSKIPUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR

fra 12. mars 1991

um adlogun ad teekniframférum a Il., I, 1V., V., VI. og VII. vidauka vid tilskipun
radsins 76/768/EBE um samraemingu laga adildarrikjanna um snyrtivorur

(91/184/EBE)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evrépu

med hlidsjon af tilskipun rddsins 76/768/EBE fr4 27. jali 1976 um samraemingu laga adildarrikjanna
um snyrtivérur §), eins og henni var sidast breytt med tilskipun 90/121/EBEginkum 2. mgr. 8.

ar.,
og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga ma heimila endanlega tiltekin litarefni, efni og rotvarnarefni
sem leyfd hafa verid timabundid, 6nnur ber ad banna endanlega eda leyfa afram i tilgreint timabil.

Naudsynlegt er ad banna notkun lidékains og piémersals til ad tryggja almannaheilbrigdi.

A grundvelli nyjustu visinda- og teeknirannsokna er heimilud notkun magniumflGorids i snyrtivorur,
me?d tilteknum takmdrkunum og skilyrdum og ad pvi tilskildu ad skyldumerking varnadarorda fylgi
til ad vernda heilbrigdi.

A grundvelli nyjustu visinda- og teeknirannsokna er heimilt ad nota 7-etylbisykl6-oxasoéliden sem
rotvarnarefni til 31. desember 1992 og heimilt er ad nota 3,3’-(1.4-fenylen dimetyhig{n)-
dimetyl-2-ox6-bisykl6-[2,2,1] heptan-1-metansulfésyru) og sélt hennar sem Gtfjélublatt geislasiuefni
i snyrtivérur, samanber po tilteknar takmarkanir og skilyroi.

Radstafanir sem kvedid er & um i pessari tilskipun eru i samraemi vid alit nefndarinnar er sér um
aod breyta, i samraemi vio teekniframfarir, tilskipunum um ad rydja ar vegi teeknilegum hindrunum a
vidskiptum med snyrtivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA

1.gr

Eftirfarandi breytingar eru gerdar a tilskipun 76/768/EBE :
1. T1l. vidauka:

a) komi i 1. hluta VI. vidauka," i stad ,i 1. hluta V. og VI. vidauka“, i nr. 221;

(%) Stjtis. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 169.
(3 Stjtid. EB nr. L 71, 17. 3. 1990, bls. 40.
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b) beetist eftirffarandi nimer vio:

»395. Hydroxy-8-kindlin og sulfat pess, nema notkun sem kvedid er auminr. 51 i 1. hluta lll.
vidauka

396. Dipi6-2,2-bispyridindioxid 1,1’ (aukefni med magniumsdulfattrihydrati)
- (pyripiondisulfid + magniumsulfat)

397. Litarefni Cl 12075 og legir pess, dreifulitir og solt

398. Litarefni Cl 45170 og Cl 45170:1

399. Lidokain“

2. 1 1. hluta lll. vidauka baetist vid nr. 56:

.56 MagniumflGorid Vorur til tannhirdu 0,15% reiknad sem F ef blandad saman Vid Inniheldur

onnur fliorsambdnd, sem leyfileg eru sa magniumfliorid*
kvaemt pessum vidauka, ma heildarstyrkur
ekki vera meiri en 0,15%

=}
T

3. 1 2. hluta llI. vidauka

a) falli nidur nr. 1 og 4;

b) komi,31. desember 1991"i stad ,31. desember 1990 i dalkinum ,Gildistimi til* i nr. 2.
1,1,1-trikléretan (metylkloréform)

4. i 1. hluta IV. vidauka falli nidur nimerin 12075, 15585, 45170 0g 45170:1;
5. 1 2. hluta IV. vidauka:

a) komi ,31. desember 1991“ i stad ,31. desember 1990“ i dalkinum ,Gildistimi til“ i nr.
26 100 og 73 900;

b) beetist eftirfarandi litarefni vio:

LLitaskrarnimer . Notkunarsvid . . Gildistimi
" Litur Adrar takmarkanir og krofur :
eda heiti til
1 2 3 4
15 585¢) Raudur X Hamark 3% i vorur sem aetlad er ad komasti 31.12.1991
snertingu vid slimhimnu

3) Legir, dreifulitir eda torleyst barium-, strontium og sirkonsélt pessara litarefna skulu einnig heimilud. bau veréa ad standast préf unseonleysn
akvardast af reglum sem meelt er fyrirum i 8. gr.”

6. | V. vidauka falli nr. 7 og 8 nidur;

7. 1 1. hluta VI. vidauka beetast eftirfarandi nimer vid:

a b c d e
W44 Alkyl(C12-C22)trimetylammoéniumbrémid og kl6rid)( 0,1%
45 4,4-dimetyl-1,3-oxaso6liden 0,1% pH-gildi i fullunninni véru méa ekki

vera minna en 6

46 N-(hydroxymetyl)-N-(dihydroxymetyl-1,3-diox6-2,5- 0,5%
imidasoélidenyl-4)-N’-(hydroxymetyl)Grea
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8. [ 2. hluta VI. vidauka:
a) komi ,31.12.1991" i dalki f i stad ,31.12.1990" i eftirfarandi nr.:
2. Eter p-klérfenylglyserdl (kl6rfenesin)
15. Diisébutylfenoxyetoxyetyl dimetylbensylammoniumkIoip(bensetoniumkiério)

16. Alkyl(C8-C18)dimetylbensyl ammdniumklérid, bromid og sakkariettiensalkéon-
iumkloria, bromid og sakkarinat)

20. 1,6-di(4-amidin6fenoxy)-n-hexan (hexamidin) og solt pess (par med talid isetiéniat og
p-hydroxybenséat*})

21. Bensylmiformal
27. Desyloxy-3-hydroxy-2 aminé-1 prépanhydréklorat (dekdmi<naol (DCI));
b) falli nidur tilvisunarnr. 4, 6 og 17,

c) baetist vid eftirfarandi tilvisunarnimer:

a b c d e f
.28 7-etylbisykl6oxa- 0,3% Bannad ad nota i vorur til tannhirdu og i vor- 31.12.1992¢
séliden ur sem atlad er ad komast i snertingu Vio
slimhimnu
9. [ 1. hluta VII. vidauka beetist eftirfarandi tilvisunarnamer vid:
a b c d e
ol 3,3'(1,4-fenylendimetylidynbpis 10% Bannad i Udabrisa“
(7,7-dimetyl-2-ox6bisykl6-[2,2,1] (gefio upp
heptan-1-metan-sulfésyra) og solt hennar sem syra)
2.9

1. Med fyrirvara um gildistima leyfa sem um getur i b-lid 3. mgr., 5. mgr. og a- og c-lid 8. mgr. 1.
gr. skulu adildarrikin gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad fra 1. jantdar 1992, ad pvi er
vardar efnin sem um getur i 1. mgr. 1. gr. og fra 1. jantar 1993, ad pvi er vardar efnin sem um getur i
2. 09 9. mgr. 1. gr. geti hvorki framleidendur né innflytiendur sem stadfestu hafa innan bandalagsins
markadssett vorur sem standast ekki krofur pessarar tilskipunar.

2. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad eftir 31. desember 1992
verdi hvorki haegt ad selja né lata af hendi vid neytendur vérurnar sem um getur i fyrstu malsgrein ef
paer innihalda efnin sem um getur i 1. mgr. 1. gr. og ekki eftir 31. desember 1994 ef paer innihalda
efnin sem um getur i i 2. og 9. mgr. 1. gr., nema paer standist krofur pessarar tilskipunar.

3.0

1.  Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjérnsyslufyrirmaeli til ad fara ad tilskipun
pessari eigi sidar en 31. desember 1991. bau skulu tilkkynna pad framkvaemdastjérninni pegar i stad.

2. begar adildarrikin sampykkja pessi akvaedi skal vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim
fylgja slik tilvisun pegar pau eru birt opinberlega. Adildarrikin akveda hvernig pessari tilvisun skuli
hattad.
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3. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni helstu akveedi Gr landslégum sem sampykkt
verda um malefni sem tilskipun pessi neer til.

4. 9r.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 12. mars 1991.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Karel VAN MIERT

framkvaemdastjori.



