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Stjornartidindi ESB

11.3.2003

TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2003/15/EB
fra 27. februar 2003

um breytingu 4 tilskipun radsins 76/768/EBE um samrzmingu laga adildarrikjanna um
snyrtivorur

(Texti sem varoar EES)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tillsgu framkvaemdastjornarinnar ('),

med hlidsjon af 4liti  efnahags- og félagsmala-
nefndarinnar (%),

i samreemi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
251. gr. sattmalans a grundvelli sameiginlegs texta sem
sattanefndin sampykkti 3. desember 2002 (),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Innlend 16g um snyrtivorur hafa verid samremd til
fulls med tilskipun radsins 76/768/EBE (*) en megin-
markmidid med henni er ad vernda Iydheilsu. [ pvi
skyni verdur afram ohjakvaemilegt ad gera tilteknar
eiturefnafredilegar profanir til ad meta Oryggi
snyrtivara.

2) 1 bokuninni um vernd og velferd dyra, sem vard
vidauki vid stofnsattmala Evrépubandalagsins, med
Amsterdamsattmalanum, er kvedid 4 um ad
bandalagid og adildarrikin skuli taka fullt tillit til
krafna um velferd dyra vid framkvemd stefnu
bandalagsins, einkum med tilliti til innri markadarins.

3)  Med tilskipun radsins 86/609/EBE fra 24. november
1986 um samremingu & akvaedum i logum og
stjornsyslufyrirmelum adildarrikjanna um verndun
dyra sem notud eru i tilrauna- og visindaskyni (*) eru
settar sameiginlegar reglur um notkun tilraunadyra i
bandalaginu og melt fyrir um skilyrdi fyrir
framkvemd  slikra  tilrauna &  yfirrddasvaedi
adildarrikjanna. [ 7. gr. peirrar tilskipunar er einkum
sett fram su krafa ad adrar adferdir komi i stad
tilrauna 4 dyrum enda liggi pear fyrir og séu visinda

(") Stjtid. EB C 311 E, 31.10.2000, bls. 134 og Stjtio. EB C 51 E,
26.2.2002, bls. 385.

() Stjtid. EB C 367, 20.12.2000, bls. 1.

(®) Alit Evropupingsins fra 3. april 2001 (Stjtio. EB C 21 E, 24.1.2002, bls.
24), sameiginleg afstada radsins fra 14. febriiar 2002 (Stjtio. EB C 113
E, 14.5.2002, bls. 109) og akvordun Evropupingsins fra 11. juni 2002
(hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindum EB). Akvérdun
Evropupingsins fra 15. jantar 2003 og akvordun radsins fra 27. febraar
2003.

(*) Stjtid. EB L 262, 27.7.1976, bls. 169. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun framkvemdastjornarinnar 2002/34/EB (Stjtio. EB L 102,
18.4.2002, bls. 19).

(°) Stjtis. EB L 358, 18.12.1986, bls. 1.

lega fullnegjandi. Til ad audvelda préoun og notkun
annarra adferda i snyrtivérugeiranum par sem ekki eru
notud lifandi dyr hafa verid sett sérstok dkvedi med
tilskipun radsins 93/35/EBE fra 14.juni 1993 um
sjottu  breytingu 4 tilskipun 76/768/EBE um
samraeemingu laga adildarrikjanna um snyrtivorur (°).

bau dkvadi varda po adeins adferdir par sem ekki eru
notud dyr og taka ekki til adferda sem hafa verid
proadar til a0 draga ur fjolda peirra dyra sem eru
notud i tilraunum eda til ad draga 0r pjaningum peirra.
Til ad dyr, sem eru notud til profunar 4 snyrtivorum,
njoti sem mestrar verndar, par til bann vid pvi ad
profa  snyrtivorur 4 dyrum og markadssetja
snyrtivorur, sem hafa verid profadar 4 dyrum, kemur
til framkvaemda i bandalaginu, skal pvi breyta pessum
akvaedum pannig ad i peim verdi kvedid a4 um
kerfisbundna notkun annarra adferda par sem dregiod
er ur fjolda dyra sem eru notud eda dregid ur
bjaningum peirra i peim tilvikum bar sem adrar
ao0ferdir eru ekki fyrir hendi sem geta komid ad fullu i
stadinn, eins og kvedid er 4 um 1 2. og 3. mgr. 7. gr. 1
tilskipun 86/609/EBE, begar bessar adferdir veita
neytendum vernd sem samsvarar peirri vernd sem
feest med hefobundnum adferdum sem par eiga ad
leysa af holmi.

4) | samremi vid tilskipun 86/609/EBE og tilskipun
93/35/EBE er naudsynlegt ad vinna ad pvi markmidi
ad tilraunum 4 dyrum vid proéfun snyrtivara verdi heett
og ad bann vid slikum tilraunum verdi tekid upp a
yfirrddasvedi adildarrikjanna. Til ad tryggja fulla
framkvemd pessa banns kann ad vera naudsynlegt ad
framkvemdastjornin leggi fram frekari tillogur um
breytingu 4 tilskipun 86/609/EBE.

5)  Eins og sakir standa eru pad einungis adferdir, sem
eru visindalega fullgiltar af Evropumidstéd um
fullgildingu nyrra adferda (ECVAM) eda Efnahags-
og framfarastofnuninni (OECD) og gilda fyrir allan
lyfjageirann, sem eru sampykktar kerfisbundid 4
vettvangi bandalagsins. P6 er hagt ad tryggja oryggi
snyrtivara og innihaldsefna peirra med pvi ad nota
aOrar adferdir sem ekki er vist ad hagt sé ad beita vid
alla notkun idefna sem paer innihalda. Pess vegna ber
a0 studla ad pvi ad adferdir af pvi tagi séu notadar i
Ollum snyrtivoruidonadinum og sja til pess ad paer séu
sampykktar &4 vettvangi bandalagsins pegar oruggt er
ad slikar aoferdir tryggi notendum varanna
samsvarandi vernd.

(®) Stjtis. EB L 151, 23.6.1993, bls. 32.
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6) Nu pegar er hegt ad tryggja Oryggi fullunninna 10) Hvetja skal riki utan bandalagsins til ad vidurkenna
snyrtivara 4 grundvelli vitneskju um Oryggi adrar adferdir sem eru proadar i bandalaginu. Til ad
innihaldsefna peirra. Pess vegna er heaegt ad fella na pessu markmidi skulu adildarrikin  og
akvedi, sem banna ad fullunnar snyrtivorur séu framkvamdastjornin gera allar videigandi radstafanir
profadar a dyrum, inn i tilskipun 76/768/EBE. til ad greida fyrir pvi ad Efnahags- og
Framkvamdastjornin skal setja vidomidunarreglur til framfarastofnunin stadfesti slikar aoferdir.
a0 audvelda, einkum litlum og medalstorum Framkvamdastjornin skal einnig leitast vid, innan
fyrirteekjum, ad beita adferdum sem utheimta ekki ramma samstarfssamninga Evropusambandsins, ad fa
notkun dyra vid mat 4 6ryggi fullunninna snyrtivara. vidurkenningu a4 nidurstodum Oryggisprofana sem
fara fram innan bandalagins par sem notadar eru adrar
adferdir til ad tryggja ad utflutningur snyrtivara, sem
tengjast notkun adferda af pessu tagi, sé ekki

7)  Smam saman verdur mogulegt ad tryggja Oryggi hindradur og koma i veg fyrir eda fordast ad riki utan
innihaldsefna i snyrtivorum med pvi ad nota adrar bandalagsins krefjist pess ad slikar profanir séu
adferdir 4n tilrauna 4 dyrum sem eru fullgiltar & endurteknar med notkun dyra.
vettvangi  bandalagsins eda sampykktar sem
visindalega fullgiltar af Evropumidst6d um 11) Hazgt 4 ad vera ad gera b krofu ad vid proun
fullgildingu_ nyrra a_6fe;r6a og meé_ tilhlydilegu tilliti til snyrtivoru hafi engar profanir 4 dyrum farid fram.
bess hvernig fullgilding préast innan Efnahags- og Framkvaemdastjérnin skal, i samr4di vid adildarrikin,
fr’ar_nfarastoft}unarmnar. Aé hofou  samradi  vid semja vidmidunarreglur til ad tryggja ad sameigin-
v%'smdanefndlna um Snyravorur og adrar neytepda— legar vidmidanir séu notadar vid krofugerd, ad krofur
vorur en matveeli (SCCNFP) um notkun fullgiltra, séu talkadar 4 sama hatt og einkum ad slikar krofur
annarra aéferéa’a svidi snyrtivara skal framkvamda- villi ekki um fyrir notendum varanna. Vid samningu
stjornin pegar { stad birta fullgiltu eda sampykktu slikra vidmidunarreglna verdur framkvamdastjornin
géfsﬂrélmar sem V161’1rker}nt er ad megi be}ta begar um einnig ad taka tillit til sjénarmida hinna morgu litlu og
1n’n1haldsefm af pvi tagi er ad raaéa. Tll aéu trygg].a medalstoru fyrirtaekja sem eru ad meirihluta til
dyrum sem mesta vernd ber aé‘ seya ‘tlmamork fyrir framleidendur sem gera préfanir 4n tilrauna 4 dyrum,
bad hvenzr endanlegt bann verdi innleitt. vidkomandi frjalsra félagasamtaka og pess ad

notendur purfa ad geta gert greinarmun & vorum i
reynd 4 grundvelli vidmidana um préfanir & dyrum.

8) Framkva‘:mdastjérnin skal Setja timaaatlanir med 12) Visindanefndin um Snyrtivérur og alrar
timamérkum sem gilda i sex ar a0 hamarki fra neytendavorur en matveeli Iysti pvi yfir i aliti sinu fra
gildistokudegi pessarar tilskipunar vegna banns vid 25.september 2001 ad efni, sem flokkudust
markadssetningu snyrtivara, endanlegri samsetningu, samkvamt tilskipun radsins 67/548/EBE fra 27. juni
innihaldsefnum eda samsetningu innihaldsefna, sem 1967 um samremingu akvaeda i logum og
hafa verio profud 4 dyrum, og vegna banns Vié,beim stjornsyslufyrirmelum um flokkun, pdkkun og
profunum sem nu eru framkvemdar & dyrum. I ljosi merkingu hattulegra efna () sem krabbameins-
pess ad enn hefur ekki verid hugad ad neinum 66rum valdandi (nema efni sem eru adeins krabbameins-
adferdum vid profanir 4 eiturhrifum vid endurtekna valdandi vid innéndun), stokkbreytandi eda efni sem
skammta, ~skadlegum ahrifum 4 a@xlun og hafa skadleg ahrif 4 @&xlun i 1. eda 2. flokki og efni
eiturefnaferlum er hefilegt ad timamérk fyrir bann med svipada eiginleika, megi ekki setja af dsetningi i
vi0 markadssetningu snyrtivara, sem hafa pessar snyrtivorur og ad efni, sem flokkudust samkvaemt
profanir i for med sér, séu ad hamarki 10 ar fra tilskipun 67/548/EBE sem krabbameinsvaldandi,
gildistékudegi bessarar tilskipunar. Framkvemda- stokkbreytandi eda efni sem hafa skadleg &hrif 4
stjorninni skal vera heimilt ad adlaga timaaaetlanirnar, @xlun i 3. flokki og efni med svipada eiginleika, megi
a grundvelli érlegra skyrslna, innan 4durnefndra ekki setja af asetningi i snyrtivorur nema haegt sé ad
hamarkstimamarka. syna fram 4 ad magn pessara efna sé ekki svo mikid

a0 pad stofni heilsu notandans i heettu.
13) Midad vid pa sérstoku adhaettu sem efni, sem flokkast
. . ., , . sem krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda efni
9) Betri samreming hjalpargagna 4  vettvangi

bandalagsins studlar ad aukinni, visindalegri pekkingu
sem er naudsynleg fyrir préoun annarra adferda. Pess
vegna er naudsynlegt ad bandalagid haldi afram ataki
sinu og efli pad og geri naudsynlegar radstafanir til ad
studla ad rannsoknum og préun nyrra adferda, sem
utheimta ekki tilraunir 4 dyrum, einkum innan sjéttu
rammadetlunar sinnar eins og fram kemur i akvérdun
Evrépubingsins og radsins nr. 1513/EB/2002 ().

() Stjtid. EB L 232, 29.8.2002, bls. 1.

sem hafa skadleg ahrif 4 axlun i 1., 2. og 3. flokki
samkvamt tilskipun 67/548/EBE, geta haft i for med
sér fyrir heilbrigdi manna ber ad banna notkun peirra i
framleidslu 4 snyrtivorum. Nota m4 efni, sem flokkast
i 3.flokk, i snyrtivorur ef visindanefndin um
snyrtivorur og adrar neytendavorur en matveeli hefur
metid efnid og fallist 4 ad pad megi nota i snyrtivorur.

(®) Stjtio. EB 196, 16.8.1967, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun framkvemdastjornarinnar 2001/59/EB (Stjtid. EB L 225,
21.8.2001, bls. 1).
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14) Til ad beeta upplysingarnar sem neytendum eru veittar b) markadssetningu  snyrtivara sem i eru

15)

16)

17)

18)

skal tilgreina geymslupol med meiri ndkvemni 4
snyrtivérum.

Sannreynt hefur verid ad tiltekin efni valdi miklu um
snertiofneemisvidbrogd hja notendum sem eru
vidkvemir fyrir lykt. Til ad tryggja ad slikir notendur
séu negilega vel upplystir er pvi naudsynlegt ad
breyta akvadum tilskipunar 76/768/EBE pannig ad
gerd sé krafa um ad pessara efna sé getid i skranni
yfir innihaldsefni. Per upplysingar munu bata
greiningu 4 snertiofnemi hja slikum notendum og
gera peim kleift ad sneida hja notkun snyrtivara sem
peir pola ekki.

Visindanefndin um snyrtivérur og adrar neytenda-
vorur en matveali hefur sannreynt ad allmorg efni séu
likleg til ad wvalda ofnemisvidbrogdum og
naudsynlegt verdur ad takmarka notkun beirra og/eda
setja tiltekin skilyrdi vardandi pau.

Rédstafanirnar, sem  naudsynlegar eru  fyrir
framkvemd pessarar tilskipunar, skulu sampykktar i
samremi vid akvoroun radsins 1999/468/EB fra
28.juni 1999 um reglur um medferd framkveemda-
valds sem framkvaemdastjorninni er falid (1).

Akvaedi pessarar tilskipunar skulu koma { stad
akveda tilskipunar 93/35/EBE sem banna markads-
setningu snyrtivara sem i eru innihaldsefni eda
samsetningar innihaldsefna sem hafa verid profud a
dyrum. Vegna réttardryggis er pvi rétt ad beita 1. mgr.
1. gr. pessarar tilskipunar fra og med 1. juli 2002 en
virda jafnframt ad fullu meginregluna um réttmeetar
vaentingar.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Tilskipun 76/768/EBE er breytt sem hér segir:

1.

i-lidur 1. mgr. 4. gr. falli nidur.
Eftirfarandi greinum skal skotid inn:
,4.gr. a

1. Med fyrirvara um almennar skyldur skv. 2. gr.
skulu adildarrikin banna:

a) markadssetningu snyrtivara sem hafa verid
profadar & dyrum i endanlegri samsetningu til ad
uppfylla krofur pessarar tilskipunar og ekki verid
notud Onnur adferd, eftir ad slik adferd hefur
verid fullgilt og sampykkt 4 vettvangi
bandalagsins, ad teknu tilhlydilegu tilliti til
préunar 4 fullgildingu innan Efnahags- og
framfarastofnunarinnar;

(") Stjtis. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.

innihaldsefni eda samsetningar innihaldsefna
sem hafa verid profadar 4 dyrum til ad uppfylla
krofur pessarar tilskipunar og ekki verid notud
onnur adferd, eftir ad slik adferd hefur verid
fullgilt og sampykkt & vettvangi bandalagsins, ad
teknu tilhlydilegu tilliti til préunar & fullgildingu
innan Efnahags- og framfarastofnunarinnar;

c) a0 a yfirradasvadi peirra fari fram profun a
dyrum 4 fullunnum snyrtivérum til ad uppfylla
krofur pessarar tilskipunar;

d) a0 a yfirradasvaedi peirra fari fram profanir a
dyrum 4 innihaldsefahum eda samsetningum
innihaldsefna til ad uppfylla krofur pessarar
tilskipunar, eigi sidar en pann dag sem pess er
krafist a0 i stad slikra profana komi ein eda fleiri
fullgiltar adferdir sem eru tilgreindar i
V. vidauka vid tilskipun radsins 67/548/EBE fra
27.j0ni 1967 um samremingu dkvaeda i l6gum
og stjornsyslufyrirmalum um flokkun, pokkun
og merkingu heattulegra efha (*) eda |
IX. vidauka vid pessa tilskipun.

Eigi sidar en 11.september 2004 skal framkvamda-
stjornin, i samremi vid malsmedferdina sem um getur i
2. mgr. 10. gr. og a0 hofou samradi vid visindanefndina
um snyrtivorur og adrar neytendavorur en matveli,
dkvarda efni IX. vidauka.

2. A0 hofou samradi vid visindanefndina um
snyrtivorur og adrar neytendavorur en matveli og
Evropumidstod um fullgildingu nyrra adferda, og med
tilhlydilegu tilliti til préunar 4 fullgildingu innan
Efnahags- og framfarastofnunarinnar skal framkvamda-
stjornin setja timadeetlanir fyrir framkvaemd akveda a-,
b- og d-lidar 1. mgr., p.m.t. timamdrk fyrir nidurfellingu
hinna ymsu préfana 1 4fongum. Timadatlanirnar skulu
gerdar adgengilegar almenningi eigi sidar en
11. september 2004 og sendar til Evropupingsins og
radsins. Framkvaemdartimabilid skal takmarkast vid sex
ar ad hamarki fra gildistoku tilskipunar 2003/15/EB ad
pvi er vardar a-, b- og d-1id 1. mgr.

2.11 tengslum vid profanirnar 4 eiturhrifum vid
endurtekna skammta, skadlegum ahrifum 4 axlun og
eiturefnaferlum, sem ekki hefur enn verid hugad ad
neinum O0rum adferdum fyrir, skal timabilid fyrir
framkvemd a- og b-lidar 1. mgr. takmarkast vid 10 ar
ad hamarki eftir gildistoku tilskipunar 2003/15/EB.

2.2 Framkvamdastjornin skal athuga hvada teknilegir
erfidleikar geti hugsanlega komid upp vid framkvaemd
banns vid profunum, einkum vardandi eiturhrif viod
endurtekna skammta, skadleg ahrif 4 @xlun og
eiturefnaferla, sem ekki hefur enn verid hugad ad 60rum
adferdum fyrir. Upplysingar um bradabirgdanidurstodur
og endanlegar nidurstodur pessara athugana skulu vera
hluti af arlegum skyrslum sem eru lagdar fram skv.
9. gr.
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A grundvelli pessara arlegu skyrslna er heimilt ad
aodlaga timadetlanirnar, sem eru settar i samrami vid
2. mgr., innan timamarka sem eru ad hamarki sex ar
eins og um getur i 2. mgr. eda 10 ar eins og um getur i
mgr. 2.1 og ad h6fou samradi vid adilana sem um getur
i2. mgr.

2.3 Framkvamdastjornin skal athuga framvindu og
samraemi vid timamorkin, svo og hugsanlega tacknilega
erfidleika vid ad framfylgja banninu. Upplysingar um
bradabirgdanidurstodur og endanlegar nidurstodur
athugana framkvemdastjornarinnar skulu vera hluti af
arlegum skyrslum sem eru lagdar fram skv. 9. gr. Ef
nidurstddur pessara athugana syna, 1 sidasta lagi tveimur
arum fyrir lok hamarkstimabilsins, sem um getur i mgr.
2.1, ad af teknilegum asteedum verdi ekki buid ad proa
og fullgilda eina eda fleiri profanir, sem um getur i mgr.
2.1, adur en timinn, sem um getur i mgr. 2.1, rennur ut,
skal hin tilkynna Evropupinginu og rddinu um pad og
leggja fram tillogu ad lagasetningu i samraemi vid
251. gr. sattmalans.

2.41 undantekningartilvikum, pegar innihaldsefni i
snyrtivoru veldur alvarlegum dhyggjum m.t.t. oryggis,
getur adildarriki krafist pess ad framkvemdastjornin
veiti undanpagu fra 1. mgr. Beidninni skal fylgja mat &
astandinu og par skal tilgreina naudsynlegar radstafanir.
A grundvelli pessa getur framkvaemdastjornin, ad hfdu
samradi vid visindanefndina um snyrtivorur og adrar
neytendavorur en matveeli, og med rokstuddri akvordun
heimilad undanpagu i samreemi vid malsmedferdina sem
um getur i 2. mgr. 10. gr. 1 pessari heimild skal mzla
fyrir um skilyrdin sem tengjast pessari undanpagu ad
pvi er vardar sérstok markmid, timalengd og skyrslugjof
um 4rangurinn.

Adeins skal veita undanpagu ef:

a) innihaldsefnid er mikid notad og ekki er haegt ad
nota annad efni i stadinn sem hefur svipada virkni;

b) sannad er ad um sé ad reda sérstakan vanda sem
vardar lySheilsu og porfin & pvi ad gera profanir &
dyrum er rokstudd og studd nékvemri
rannsOknarlysingu sem er sett fram til grundvallar
matinu.

Akvordun um heimildina, skilyrdin i tengslum vid hana
og lokanidurstédurnar sem fast skulu vera hluti af arlegu
skyrslunni sem framkvaemdastjornin skal leggja fram i
samraemi vid 9. gr.

3. | pessari grein er merking eftirfarandi hugtaka sem
hér segir:

a) ,fullunnin  snyrtivara“: endanleg samsetning
snyrtivoru eins og hun er sett & markad og gerd
adgengileg endanlegum notanda, eda frumgerd
hennar;

b) ,,frumgerd™: fyrsta gerd eda honnun sem hefur ekki
veri0 framleidd i vinnslulotu en er sidan framleidd
sem fullunnin snyrtivara eda préud endanlega.

4.gr. b

Banna skal ad nota i snyrtivorur efni sem eru flokkud
sem krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi eda efni sem
hafa skadleg ahrif 4 axlun i 1., 2. og 3. flokki skv.
L. vidauka vid tilskipun 67/548/EBE. I pvi skyni skal
framkvemdastjornin sampykkja naudsynlegar
radstafanir i samreemi vid malsmedferdina sem um getur
i 2. mgr. 10. gr. Nota m4 efni, sem flokkast i 3. flokk, i
snyrtivorur ef visindanefndin um snyrtivorur og adrar
neytendavorur en matveli hefur metid efnid og fallist 4
a0 pad megi nota i snyrtivorur.

(*) Stjtio. EB 196, 16.8.1967, bls. 1. Tilskipuninni var

sidast breytt med tilskipun framkvamdastjornar-
innar 2001/59/EB (Stjtio. EB L 225, 21.8.2001,
bls. 1).

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

,¢) Tilgreina skal lagmarksgeymslupol med ordunum:
,best fyrir og par a eftir annadhvort:

— sjélfa dagsetninguna, eda
— upplysingar um hvar han er 4 umbadunum.

Dagsetningin skal vera greinileg og skal tilgreina
annadhvort manudinn og 4rid eda daginn, manudinn
og arid, i peirri r60. Ef naudsynlegt er skal bata vid
bessar upplysingar abendingu um skilyrdin sem parf
a0 uppfylla til ad hagt sé ad abyrgjast tilgreint
geymslupol.

Upplysingar um dagsetningu fyrir geymslupol eru
ekki skyldubundnar fyrir snyrtivérur sem hafa meira
lagmarksgeymslupol en 30 ménudi. Pegar um er ad
reeda vorur af pvi tagi skal tilgreina timabilid sem
notandinn getur notad voruna sér ad skadlausu eftir
a0 umbudirnar hafa verid opnadar. Tilgreina skal
pessar upplysingar med takninu sem er gefid upp i
vidauka VIII a og 4 eftir pvi skal koma timabilid (i
manudum og/eda arum).*

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

,»g) skra yfir innihaldsefni i leekkandi r60 eftir pyngd a
peim tima sem beim er bett i. Pessi skra skal bera
yfirskriftina ,,innihaldsefni®. Ef pessu verdur ekki
vi0 komid 1 reynd skulu upplysingar um
innihaldsefni  vera a4 me0fylgjandi fylgisedli,
merkimida, limmida eda korti og notandanum visad
4 pessar upplysingar, annadhvort med skammstdfun
eda takninu sem er sett fram i VIII. vidauka, sem
skal sjast 4 umbadunum.

Eftirfarandi skal p6 ekki teljast til innihaldsefna:
— oOhreinindi i hraefnunum sem eru notud,

— taeknileg viobotarefni sem eru notud vid
framleidsluna en eru ekki i fullunninni véru,

— efni sem eru ekki notud umfram pad sem er
alveg naudsynlegt, svo sem leysiefni eda
burdarefni 1 ilmefnum og aromatiskum
samsetningum.
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Ilmefni og ardématiskar samsetningar og hraefni
peirra skulu nefnd ,,ilmefni“ eda ,lyktarefni®. i
skranni skal p6 geta um 6nnur efni sem tilgreina skal
i dalkinum ,adrar takmarkanir og krofur” i
II1. vidauka 6had pvi hvada hlutverki pau gegna i
vorunni.

Skra mé innihaldsefni med minni styrkleika en 1% {
hvada r6d sem er a eftir peim efnum eru yfir 1% ad
styrkleika.

Skra ma litunarefni i hvada r60 sem er 4 eftir 60rum
innihaldsefnum i samrami vid litaskrarnimerid eda
heitid sem er notad i IV. vidauka. begar um er ad
reda forOunarvorur, sem eru markadssettar i
morgum litbrigdum, er heimilt ad skra 6ll efni i
litardinni ad pvi tilskildu ad ordunum ,,getur
innihaldid* eda takninu ,,+/-* sé batt vid.

Tilgreina skal innihaldsefnid med almenna heitinu
sem um getur i 2. mgr. 7. gr. eda, s¢ pad ekki til,
einu peirra heita sem um getur i fyrsta undirlid
2. mgr. 5. gr. a.

[ samremi vid malsmedferdina, sem um getur i
2.mgr. 10.gr., getur framkvamdastjornin,
sampykkt vidmidanirnar og skilyrdin sem eru sett
fram 1 tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 95/17/EB
fra 19.jani 1995 um reglur sem Iuta ad beitingu
tilskipunar radsins 76/768/EBE ad pvi er vardar
undanpagu fra pvi ad skra innihaldsefni, eitt eda
fleiri, 1 innihaldslysingu sem notud er vid merkingu
4 snyrtivorum (*) en  samkvemt henni  getur
framleidandi, af dstedum sem varda vioskiptaleynd,
sott um ad undanskilja eitt eda fleiri innihaldsefni
fra skraningu 1 fyrrefndri skra.

(*) Stjtid. EB L 140, 23.6.1995, bls. 26.

. Fella skal brott sidustu setningu 3. mgr. 6. gr. og bzata
vid eftirfarandi undirgrein:

»Enn fremur getur framleidandinn eda sa sem ber
abyrgd a markadssetningu vorunnar i bandalaginu pvi
adeins vakio athygli & pvi & umbidum eda i skjali,
tilkynningu, merkimida, hring eda borda, sem fylgir
med eda vardar pessa voru, ad engar profanir & dyrum
hafi farid fram ef framleidandinn og birgjar hans hafa
ekki gert eda latid gera neinar profanir 4 dyrum &
fullunnu vorunni eda frumgerd hennar eda neinum af
innihaldsefnum hennar né notad nein innihaldsefni sem
einhver annar hefur préfad 4 dyrum i peim tilgangi ad
préa nyjar snyrtivorur. Sampykkja skal vidmidunar-
reglur i samreemi vid malsmedferdina sem um getur i
2. mgr. 10. gr. og gefnar voru Ut i Stjérnartidindum
Evropusambandsins. Evropupingid skal fa afrit af peim
drogum ad raostofunum sem eru 16gd fyrir
framkvemdastjornina.*

Eftirfarandi komi i stad d-lidar 1. mgr. 7. gr. a:

,d)ymat a oryggi fullunninnar véru m.t.t. lydheilsu. |
pessu sambandi skal framleidandinn taka tillit til
almenns, eiturefnafraedilegs astands innihaldsefna,
efnafredilegrar byggingar beirra og umfangs
vahrifa. Hann skal taka sérstakt tillit til sérstakra

einkenna sem fram koma vegna vahrifa 4 svedum
sem varan verdur borin 4 og pess hvada hopi manna
varan er @tlud. Medal annars skal vera sérstakt mat
fyrir snyrtivorur sem eru @tladar bornum undir
priggja ara aldri og snyrtivérur sem eru eingéngu
etladar til hreinlatis 4 vidkvaemum stddum utvortis.

Sé sama vara framleidd 4 fleiri en einum stad innan
bandalagsins getur framleidandi valid einn
framleidslustad par sem fyrrnefndar upplysingar
liggja frammi. S¢é um slikt ad reda og sé pess 6skad
vegna eftirlits er honum skylt ad lata vidkomandi
eftirlitsyfirvald eda -yfirvold vita af pvi. I pvi tilviki
skal vera audvelt ad nalgast upplysingarnar.*

7. Eftirfarandi lidur baetist vid 1 1. mgr. 7. gr. a:

»h)gdgn um allar profanir 4 dyrum sem eru
framkvaemdar af framleidanda, fulltrium hans eda
birgjum vardandi proun vorunnar eda Oryggismat a
henni eda innihaldsefnum hennar, p.m.t. allar
profanir & dyrum sem eru gerdar til ad uppfylla
krofur 1 16gum eda reglum landa utan bandalagsins.

Med fyrirvara um vernd, einkum vidskiptaleynd og
hugverkarétt, skulu adildarrikin tryggja med
videigandi adferdum, t.d. rafreenum, ad almenningur
geti audveldlega nalgast upplysingarnar sem krafist
er skv. a- og f-1i0. Upplysingar um magn, sem
krafist er skv. a-lid0 ad séu gerdar adgengilegar
almenningi, skulu takmarkast vid hattuleg efni sem
falla undir tilskipun 67/548/EBE.*

8. 1 2.mgr. 8.gr. og 3.mgr. 8. gr. a breytist heitid

,visindanefnd um fegrunarfraeodi i ,,visindanefnd um
snyrtivorur og adrar neytendavorur en matvaeli®.

Eftirfarandi komi i stad 9. og 10 gr.:
, 9. gr.

Ar hvert skal framkvaemdastjornin leggja skyrslu fyrir
Evrépupingiod og radid um:

a) framfarir i proun, fullgildingu og lagalegri
stadfestingu annarra adferda. [ skyrslunni skulu
koma fram nakvamar upplysingar um fjolda og edli
tilrauna 4 dyrum i tengslum vid snyrtivorur.
Adildarrikjunum ber skylda til ad safna pessum
upplysingum auk tolfreedilegra upplysinga eins og
melt er fyrir um i tilskipun radsins 86/609/EBE fra
24. névember 1986 um samremingu a akvaedum i
16gum og stjornsyslufyrirmaelum adildarrikjanna um
verndun dyra sem notud eru 1 tilrauna- og
visindaskyni (¥). Framkvemdastjornin skal einkum
tryggja proun, fullgildingu og lagalega stadfestingu
annarra adferda sem Utheimta ekki ad lifandi dyr séu
notud;
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b) arangur sem framkveemdastjornin hefur nad i 10. gr.
vidleitni sinni til ad fa stadfestingu Efnahags- og
framfarastofnunarinnar 4 68rum adferdum sem hafa 1. Framkvamdastjornin skal njota aodstodar

<)

verio fullgiltar 4 vettvangi bandalagsins og
vidurkenningu landa utan  bandalagsins &
nidurstddum Oryggispréfananna sem fara fram innan
bandalagsins med 68rum adferdum, einkum med
samstarfssamningum 4 milli bandalagsins og pessara
landa;

4 hvern hatt sérstakar barfir litilla og medalstorra
fyrirteekja hafi verid teknar til greina.

10. Eftirfarandi baetist vid i I. hluta III. vidauka:

fastanefndar um snyrtivorur.

2. begar visad er i pessa malsgrein skulu 5. og 7. gr.
akvordunar 1999/468/EB gilda, ad teknu tilliti til

akvaeda 8. gr. peirrar akvordunar.

Timabilid sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr.
akvordunar 1999/468/EB skal vera prir manudir.

3. Nefndin setur sér starfsreglur.

(*) Stjtio. EB L 358, 18.12.1986, bls. 1.

Takmarkanir R
Notkunarskilyrdi
Tilvisunar- - Leyfilegur og varnadarord
namer Efni hamarksstyrkur i sem prenta verdur
Notkunarsvid i Adrar takmarkanir og krofur . L
fullunninni 4 merkimidann
snyrtivoru
a b c d e f
,,07 Amylsinnamal Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer 122- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
40-7) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % i vorum sem & ad fjarlegja eftir
notkun
68 Bensylalkohol Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer 100- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
51-6) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % 1 vorum sem 4 ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % i vorum sem & ad fjarlegja eftir
notkun
69 Sinnamylalkohol Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer 104- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
54-1) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % 1 vorum sem a ad fjarlegja eftir
notkun
70 Sitral Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-ntimer innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
5392-40-5) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % 1 vérum sem 4 ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % { vorum sem a ad fjarlegja eftir
notkun
71 Evgenol Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer 97- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
53-0) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % 1 voérum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
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Takmarkanir N
Notkunarskilyrdi
Tilvisunar- Efii Leyfilegur og varnadarord
numer m . héamarksstyrkur { . sem prenta verour
Notkunarsvid fullunninni Adrar takmarkanir og krofur , L
unninni 4 merkimidann
snyrtivoru
a b c d e f
72 Hydroxysitronellal Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-ntmer 107- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
75-5) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarleegja
eftir notkun
— 0,01 % 1 voérum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
73 fsoevgenol Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer 97- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
54-1) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % i vorum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
74 Amylsinnamyl- Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
alkohol innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
(CAS-numer 101- 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
85-9) — 0,001 % i vérum sem & ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % 1 vorum sem a ad fjarlegja eftir
notkun
75 Bensylsalisylat Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer 118- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
58-1) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % i vorum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
76 Sinnamal Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-ntmer 104- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
55-2) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % 1 vérum sem 4 ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % 1 voérum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
71 Kuamarin Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer 91- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
64-5) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % i vorum sem & ad fjarlegja eftir
notkun
78 Geraniol Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir

(CAS-nimer 106-
24-1)

innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:

— 0,001 % 1 vorum sem & ekki ad fjarlegja
eftir notkun

— 0,01 % 1 vorum sem a ad fjarlegja eftir
notkun
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Takmarkanir . .
Notkunarskilyrdi
Tilvisunar- Efii Leyfilegur og varnadarord
numer m . héamarksstyrkur { . sem prenta verour
Notkunarsvid fullunninni Adrar takmarkanir og krofur , L
unninni 4 merkimidann
snyrtivoru
a b c d e f
79 Hydroxy- Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
metylpentyl- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
syklohexenkarbox 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
aldehyér — 0,001 % 1 vérum sem 4 ekki ad fjarlegja
(CAS-nimer eftir notkun
31906-4-4)
— 0,01 % 1 voérum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
80 Anisylalkohol Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer 105- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
13-5) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % i vorum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
81 Bensylsinnamat Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer 103- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
41-3) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % 1 vorum sem & ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % 1 vorum sem a ad fjarlegja eftir
notkun
82 Farnesol Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-nimer innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
4602-84-0) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % i vorum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
83 2-(4-tert- Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
butylbensyl) innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
propionaldehyd 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
23A6$-numer 80- — 0,001 % i vorum sem & ekki ad fjarlegja
-6) eftir notkun
— 0,01 % 1 voérum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
84 Linalol Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer  78- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
70-6) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % i vorum sem & ad fjarlegja eftir
notkun
85 Bensylbensoat Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir

(CAS-numer 120-
51-4)

innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:

— 0,001 % 1 vorum sem & ekki ad fjarlegja
eftir notkun

— 0,01 % 1 vorum sem a ad fjarlegja eftir
notkun
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Takmarkanir . .
Notkunarskilyrdi
Tilvisunar- Efii Leyfilegur og varnadarord
numer m . héamarksstyrkur { . sem prenta verour
Notkunarsvid fullunninni Adrar takmarkanir og krofur , L
unninni 4 merkimidann
snyrtivoru
a b c d e f
86 Sitronellol Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-ntmer 106- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
22-9) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarleegja
eftir notkun
— 0,01 % 1 voérum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
87 Hexylsinnam- Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
aldehyo innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
(CAS-ntmer 101- 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
86-0) — 0,001 % { vérum sem & ekki ad farlegja
eftir notkun
— 0,01 % i vorum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
88 d-limonen Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
5989-27-5) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % 1 vorum sem & ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % 1 vorum sem a ad fjarlegja eftir
notkun
89 Metylheptin- Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
karbonat innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
(CAS-numer 111- 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
12-6) — 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % i vorum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
90 3-metyl-4-(2,6,6- Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
trimetyl-2- innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
syklohexen-1-yl)- 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
3-buten-2-on fo . . .
, — 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
g(l?/\;—numer 127- eftir notkun
— 0,01 % 1 voérum sem 4 ad fjarlegja eftir
notkun
91 Eikarmosakjarni Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-ntmer innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
90028-68-5) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:
— 0,001 % i vorum sem a ekki ad fjarlegja
eftir notkun
— 0,01 % i vorum sem & ad fjarlegja eftir
notkun
92 Trjamosakjarni Tilvist efnisins skal tilgreind i skranni yfir
(CAS-numer innihaldsefni sem um getur i g-lid 1. mgr.
90028-67-4) 6. gr. pegar styrkur pess fer yfir:

— 0,001 % 1 vorum sem & ekki ad fjarlegja
eftir notkun

— 0,01 % 1 vorum sem a ad fjarlegja eftir
notkun*
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11. Baeta skal inn vidauka VIII a sem i er takn fyrir opna
kremkrukku. Framkvamdastjornin skal, i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 10. gr. fastsetja
petta takn fyrir 11. september 2003.

2. gr.

Vio beitingu 3. lidar 1.gr., ad pvi er vardar pridju
undirgrein c-lidar 1. mgr. 6. gr. i tilskipun 76/768/EBE, og
beitingu 4. lidar 1. gr., ad pvi er vardar pridju undirgrein
g-lidar 1. mgr. 6.gr. tilskipunar 76/768/EBE, gildir
eftirfarandi:

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til
ad tryggja ad frda og med 11.mars 2005 setji hvorki
framleidendur né innflytjendur, sem hafa stadfestu i
bandalaginu, 4 markad snyrtivorur sem eru ekki i samraemi
vid pessa tilskipun.

3. gr.

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari fyrir
11. september 2004. Pau skulu tilkynna framkvaemda-
stjorninni pad pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar bear eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin - skulu senda framkveemdastjorninni
akvedi ur landslogum sem pau sampykkja um mélefni sem
tilskipun pessi neer til.

4. gr.

Tilskipun bessi 00last gildi pann dag sem hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

bratt fyrir 3. gr. skal 1. lidur 1. gr. gilda fr4d og med 1. juli
2002.

5. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 27. febriiar 2003.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
P. COX M. CHRISOCHOIDIS
forseti. forseti.




