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ELLEFTA TILSKIPUN FRAMKV/ZEMDASTJORNARINNAR

fra 21. febrtar 1989

um adldgun ad teekniframforum & I, Ill., IV., V., VI. og VII. vidauka vid tilskipun
radsins 76/768/EBE um samraemingu laga adildarrikjanna um snyrtivérur

(89/174/EBE)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evropu,

med hlidsjon af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. juli
1976 um samraemingu laga adildarrikjanna um snyrti-
vorur (), eins og henni var sidast breytt med tilskipun
88/667/EBE 1), einkum 2. mgr. 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi

A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga er heimilt ad leyfa
endanlega tiltekin litarefni, efni, rotvarnarefni og utfjélubla
geislasiuefni sem leyfd hafa verid timabundio, dnnur ber ad
banna endanlega eda leyfa afram i tilgreint timabil.

Til ad tryggja almannaheilbrigdi er naudsynlegt ad banna
padimat A (INN - alpjodlegt samheiti) pegar pad er notad
sem utfjélublatt geislasiuefni, benséylperoxid og 6ll kven-
hormon i snyrtivérur og tiltekin efni sem notud eru til har-
litunar.

A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga er rétt ad vikka notk-
unarsvid kindlin-8-61 og bis(8-hydroxykindlinium) sulfats.

A grundvelli nyjustu visinda- og teeknirannsokna, er heim-
ilud notkun glataraldehyds sem rotvarnarefni og 2,4,6-
trianiliné-(p-karbo6-2'-etylhexyl-1'-oxi)-1,3,5-triasins  sem
utfiolublatt geislasiuefni i snyrtivérur, samanber pé tiltekn-
ar takmarkanir og krofur.

Rétt er, til ad tryggja almannaheilbrigdi, ad draga Ur
styrkleika bléndu 5-klér-2-metyl-isépiasol-3 (2H)-6n og 2-
metylisépiasél-3 (2H)-6n med magniumklério og magn-
fumnitrati sem notad er sem rotvarnarefni i snyrtivorur.

() Stjtis. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 169.
(®) Stjtid. EB nr. L 382, 31. 12. 1988, bls. 46.

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

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr

Eftirfarandi breytingar eru gerdar a tilskipun 76/768/EBE:
1. T11. vidauka:

— falli nidur ,p6 ekki efnin sem talin eru upp i V.
vidauka,“ i nr. 260.

— beetast eftirfarandi nimer vio:

381. Amyl4-dimetylamindbenséat, blondud mynd-
brigdi (padimat A (INN —alpjodlegt sambheiti))

382. Bensoylperoxid
383. 2-amin6-4-nitréfendl
384. 2-amin6-5-nitrofendl;

N

. 1 a- og b-lid 1. hluta llI. vidauka frénsku Gtgafunnar
verda eftirfarandi breytingar:
a) i nr. 1, borsyra, b-lid i dalki ¢ komi ,Produits
pour hygene buccale,” i stad ,Produits pour so-
ins buccaux®

b) i nr. 12, vetnisperoxid, b-lid i dalki ¢ komi
.Préparations pour I'hygne de la peau,” i stad
+Préparations pour soins de la peau®;

c) ordin i dalki f falli nidur i nr. 53, etidrénsyra;

3. 1 2. hluta llI. vidauka:

falli oroin i dalkinum ,Adrar takmarkanir og krofur®
nidur i nr. 12 700, 15 800, 20 470, 42 170, 45 190 og
47 000;

4. [ 1. hluta IV. vidauka beetist tilvisunarnGmer 1 vid:
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a b c d e f g
»1 | Kindélin-8-6l og| a) Hudhreinsivérur sem ekki pard,02% reiknad sem bas a) b) c) Inniheldur 31. 12. 1990“
bis(8-hydroxy- ao skola burt eftir notkun kinolin-8-6l
kinolium) sulfat b) Vorur til fothirdu sem ekki parf 0,04% reiknad sem bas
ao skola burt eftir notkun
¢) Vorur til munnhirdu 0,01% reiknad sem bas
5. 2. hluta IV. vidauka: 7. 11. hluta VI. vidauka:
a) fronsku atgafunnar:
a) falli niour ndmer 15 800, 19 120, 20 470, 21 115, komi eftirfarandi i stad ordanna i dalki c, i nr. 5,
42 170, 45 190, 47 000, 73 905 og 75 660; formaldehyd og paraformaldehyd:

»,0,2 % (sauf pour hygine buccale)

o <
b) komi,31.12. 1989"{stad,31.12. 1988" i dalkinum 2(’)1n C/;rgfr‘;‘t‘i';)t‘]ﬁgsrggg'nezmmal dehyde libre*
LGildistimi til“ [ eftirfarandi nr.: 13 065, 21 110, 26 i : } . o
100, 42 045, 42 535, 44 045, 61 554, 73 900 og 74 b) komi0,0015% i stad leyfilegs hamarksstyrks i dalki
180: c i nr. 39, 5-klor-2-metylisopiasoél-3 (2H)6n og 2-
metyl-isépiasol-3 (2H)6n med magniumklorié og
magniumnitrati;
c) falli nidur ,voir annexe VI -2 partie, ¥ 20" i dalki
d i nr. 20, brom-5-nitré-5-dioxan, 1,3;
8. 2. hluta VI. vidauka:

a) beetist eftirfarandi tilvisunarnamer vié:

c) beetistvid , Adeins i harsnyrtivorur i hamarksstyrk-
leikanum 100 ppm* i dalkinum ,Adrar takmarkanir
og krofur” i litarefni Cl 42 535;

6. [a-lid 3. télul. V. vidauka falli nidur estron, éstradiol
og esterar pess og estridl og esterar pess;

a b c d e f

226 Glataraldehyd | 0,1% | Bannad i Gdabrisa Inniheldur glataraldehyd par sem styrkur glatar- 31. 12. 1991
aldehyds i fullunninni véru er meiri en 0,05%

b) falli eftirfarandi tilvisunarnimer nidur: — 3. Padimat A (INN-alpj6dlegt samheiti)
— 1. Borsyra{) — 7. 33,5 - trimetylsykiohexyl - 2 - asetamidében-
— 3. Dibrémprépamidin (INN-alpjédlegt sam- sdat
heiti) og solt pess (par med talid isetionat) ) )
— 5. 3-heptyl-2-(3-heptyl-4-metyl-4-piasolin-2- — 8. Kaliumsinnamat
ylidenmetyl)-4-metyl-piaséliniumjodid — 9. Sblt 4-metoxysinnamiksyru (kalium-, natrium-
— 19. 4-hydroxybensosyra bensylester og dietanélaminsolt)
— 25. &I’,:é?étns(z-hydroxyetyl)hexahydro-1,3,5- —10. Prépyl 4-metoxysinnamat
c) komi ,31.12.1989“ i stad ,31. 12. 1988" i dalki f, —11. Solt salisylsyru (kalium-, natrium- og triet-
i eftirfarandi tilvisunarnr.: andlaminsolt)
— 4. AIkyl(ClZ-CZZ)trimetyIamméniumbrémi6 — 14. Kinoxat (INN-aijééIegt samheiti)
og klérid (par med talio setriméniumbromid
(INN-alpj6dlegt samheiti) ) — 15. 3,4-dihydroxy-5-(trihydroxybensoyloxy)
— 15. Bensetoniumklorid  (INN-alpjodlegt sam- bensosyra tridleat
heiti) (*) ] — 18. 2-etylhexyl 2-(4-fenylbenséyl)bensdat
— 16. Bensalkoniumklorio (INN-alpjodlegt sam- ) ) )
heiti), brémid og sakkarinat) — 19. 5-metyl-2-fenylbensoxasol
— 20. Hexamidin (INN-alpjédlegt samheiti) og —_20. Natrium 3.4-dimetoxVfenvialvoxviat
s6lt pess (par med talid isetibnat og 4- ' um 4=l Xyrenyigyoxy
hydroxybensoéat)*(; — 21. 1,3-bis(4-metoxyfenyl) propan-1,3-dion

9. 2. hlutaVIl. vidauka falli eftirfarandi tilvisunarnamer

nisur: — 22. 5-(3,3-dimetyl-8,9,10-trinorborn-2-yliden)

pent-3-en-2-6n
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— 23.a/-(2-ox6born-3-yliden)-p-xylen-2-stlfénsyra  mgr. 1. gr., og ekki eftir 31. desember 1992 ef pzer innihalda
o . o _ efninsemumgeturi2.,4.,5.,7.,8.0g10. mgr. 1. gr.
— 27. «a-syano6-4-metoxysinnamiksyra og hexy-
lesterar hennar 3.gr.

— 30. Sykléhexyl 4-metoxysinnamat;

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar
en 31. desember 1989. bau skulu tilkynna pad framkveemda-
stjorninni pegar i stad.

10. i stad 2. hluta VII. vidauka komi vidaukinn vid pessa
tilskipun.

2.0r
2. Adildarrikin skulu tryggja ad framkveemdastjérninni
1. Med fyrirvara um gildistima leyfa sem um getur f 4. berist helstu &kvaedi ar landslégum sem sampykkt verda um
5.,8.0g 10. mgr. 1. gr., skulu adildarrikin gera naudsynlegar Malefni sem tilskipun pessi neer il.
radstafanir til ad tryggja ad fra 1. jandar 1990, ad pvi er
vardar efni sem um getur i 1. mgr. 1. gr. og fra 1. janGar 4.9r
1991, ad pvi er vardar efnisemumgeturi2.,4.,5.,7., 8. og
10. mgr. 1. gr. geti h_vorkl framle@endur né |nnflytjendu[ Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
sem stadfestu hafa innan bandalagsins markadssett vorur
sem standast ekki kréfur pessarar tilskipunar.
Gjort i Brussel 21. febrtar 1989.
2. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til
616 tryggja aé eft'r 31 desember 1990 Vel’Bi hVOI’ki h%gt aa Fyrir hond framkvwmdastjérnarinnar,
selja né lata i hendur vid neytendur vérurnar sem um getur

i fyrstu malsgrein ef paer innihalda efnin sem um getur i 1. Karel VAN MIERT

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

SVIIL VIDAUKI

2. HLUTI

Skra yfir (tfjolubla geislasiuefni sem snyrtivérur mega innihalda

timabundid
! Adrar Notkunarreglur
Tilvisunar- Efni Ii%yrw:%gr_ takmarkanir 0g varnadarord | e 4
numer styrkur og sem prenta verdu
Y krofur a merkimidann
a b c d e f
1 N-propoxylerad etyl-4-aminébenséat (bldndud myndbrigdi) 5% 31.12.1991
2 Etoxylerad etyl-4-amindbensoat 10% 31.12.1991
4 Glyserdl 1-(4-aminébensoat) 5% An bensokaing 31.12.1991
(INN-alpjéo-
legt samheiti)
5 2-etylhexyl 4-dimetylaminobensoat 8% 31.12.1991
6 2-etylhexyl salisylat 5% 31.12.1991
12 Is6pentyl-4-metoxysinnamat (bléndud myndbrigdi) 10% 31.12.1991
13 2-etylhexyl 4-metoxysinnamat 10% 31.12.1991
16 2-hydroxy-4-metoxy-4'-metylbens6fenon (mexenon) 4% Inniheldur 31.12.1991
mexen6n()

17 2-hydroxy-4-mepoxybenséfendn-5 sulfénsyra og 5% 31.12.1991

natriumsalt (Stlisébensén og sulisbbensénnatrium) (gefid upp

sem syra)
24 a-(2-oxéborn-3-yliden) télien-4-salfonsyra og solt 6% 31.12.1991

hennar (gefid upp

sem syra)
25 3-(4-metylbensyliden)-d-1-kamfor 6% 31.12.1991
26 3-bensyliden kamfér 6% 31.12.1991
28 4-is6propyl-dibensdylmetan 5% 31.12.1991
29 4-isopropylbensyl salisylat 4% 31.12.1991
31 1-(4-tert-batylfenyl)-3-(4-metoxyfenyl)prépan-1,3-dién 5% 31.12.1991
32 2,4,6-tr|'an|’Iiné-(p-karb()-Z’-et)'/Ihexyl-l’-oxi)-l,3,5-tr|'a5|’|]| 5% 31.12.1991

1) Oparft ef styrkurinn er 0,5% eda minni eda ef efnid er adeins notad til ad verja véruna.*




