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TIUNDA TILSKIPUN FRAMKV/AEMDASTJORNARINNAR
fra 2. mars 1988

um adlégun ad teekniframférum a 11, IIl., IV. og VI vidauka vid tilskipun radsins
76/768/EBE um samraemingu laga adildarrikjanna um snyrtivérur

(88/233/EBE)
FRAMKV/ZEMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA Til ad tryggja almannaheilbrigdi er naudsynlegt ad sam-
HEFUR, pykkja akvaedi um notkunarleidbeiningar og skyldumerk-

ingu varnadarorda fyrir snyrtivérur sem innihalda pi6g-
lykolsyru, sélt hennar og estera.
med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evropu,

A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga er naudsyn-
legt ad vikka notkunarsvid kinolin-8-61 og bis (8-
hydroxykinélinium) sulfats.

med hlidsjon af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. juli
1976 um samreemingu laga adildarrikjanna um snyrti-
vorur (), eins og henni var sidast breytt med tilskipun
87/137/EBE 1), einkum 2. mgr. 8. gr.,

i lj6si nidurstadna nyjustu visinda og teeknirannsokna ma
heimila notkun etidronsyru og soélt hennar i harvérur og

og ad teknu tilliti til eftirfarandi: - 3 ; :
sérstakar sapur samkveemt tilteknum skilyroum.

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

Naudsynlegt er ad banna rotvarnarefnid klérfenesin til
annarra nota.

Til ad tryggja almannaheilbrigdi er naudsynlegt ad banna Radstafanir sem kvedid er a um i pessari tilskipun eru i

notkun 3,4',5 -tribromsalisylanilidsPhytolaccaspp. og samreemi vid 4lit nefndarinnar er sér um ad breyta, i sam-

efnabléndur pess, retindsyru og tiltekin harlitunarefni. reemi vid taekniframfarir, tilskipunum um ad rydja ar vegi
teeknilegum hindrunum & vidskiptum med snyrtivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.0n

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

1. 111, vidauka:
— falli nidur ,nema sem Ohreinindi Ur tribromsalisylanilid, samkvaemt peim skilyroum
sem sett eru 1. hluta IV. vidauka,” i nr. 350 og 351;
— falli nidur ,nema sem hexaklérfendhreinindi, samanber po skilyrdi sem sett eru
um efni nr. 6 i 1. hluta VI. vidauka,” i nr. 367;

() Stjtid EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 169
(®) Stjtid EB nr. L 56, 26. 2 1987, bls. 20
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— beetast eftirfarandi nUmer vio:

w373,
374.
375.
376.
377.
378.

379.
380.

3,4',5 - tribromsalisylanid (tribromsalan)
Phytolacca sppog efnabléndur peirra
Tretindin () (retinésyra og solt hennar)
1-metoxy-2,4-diaminébensen (2,4-diamindanisél — Cl 760 50)
1-metoxy-2,5-diaminébensen (2,5-diamindanisol)
Litarefni Cl 12140
Litarefni Cl 26105
Litarefni Cl 42555

Litarefni Cl 42555-1
Litarefni Cl 42555-2¢

2. 11. hluta lll. vidauka:

— komi eftirfarandi i stad nr. 2 og 51:

b c

a d f
»2a | bioglykolsyra | a) Vorur til harlidunar a) b) c) a)
og solt hennar eda aflidunar: Notkunarleidbeiningar A— Inniheldur pioglykalat
pj6dtungu(m) eda opinberum _ Fy|gis leidbeiningunum
— 1 amemingg s gl nokunar SIS Sk e 93— oy sem o
nota pH-gildi 7-9,5 ekkit
— til faglegra nota| __ 119% tilbuid til notkunaf — vVarasamt fyrir augun — Adeins fyrir fagmenn
pH-gildi 7 - 9,5 — Ef efnid kemst i augu Nb) og c)
b) Hareydingarvorur | — 50 tilbiid til notkunay ~ SKUlu pau skolud sam-__ |, inelqur pisglykolat
pH-gildi ad 7 - 12,7 stundis med miklu vatmi _ Fylgid leidbeiningunum
C) Adrar hérsnyrtivﬁr — 2% tilbGid til notkunal g |e|.t3.6 rada hja I_aakm — Geym|6 bar sem born na
ur sem fiarleegja @ pH-gildi 7 - 9,5 — Klzedist ) V|6e_|gand ekki til
eftir notkun ] | hénskum (& adeins vid
Ofangreindar prosentur efu  ym a) og c))
reiknadar sem bibglykd|-
syra
2b | bidglykdlsyra, |Vorur til harlidunar eda Notkunarleidbeiningar A— Inniheldur piéglykoélat
esterar aflidunar: pj6dtungu(m) eda opinberum— Fylgid leidbeiningunum
tUngUméIUm skulu hafa d6__ Geym|a bar sem born na
geyma eftirfarandi malslidi: ekki til
— tilalmennings nota| _ gos ilbgia til notkuna — CoLr Valdio ertingu ef —Adeins fyrir fagmenn
Hoqildi 6 — 9 5 efnid fer & hudina
pH-g ’ — Varasamt fyrir augun
—til faglegra nota . — Ef efnid kemst i augun
—11% ‘tllt_)uu’ﬁ til notkunar  skulu pau skolud san-
pH-gildi 6 — 9,5 stundis med miklu vatrji
og leitad rada hja leekni
— Kleedist videigand
hénskum
Ofangreindar prosentur efu
reiknadar sem pioglykol-
syra
,51 | Kindlin-8-61 og| Bindiefni fyrir vetnis-| 0,3% reiknad sem basi

bis (8-hydroxy-
kinolinium-
sulfat)

peroxid i harsnyrtivd
ur sem skola & burt eft
notkun

Bindiefni fyrir vetnis-
peroxid i harsnyrtivord
sem ekki parf ad skol
burt eftir notkun

r

0,03% reiknad sem basi*“

D =
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— beetast efni nr. 53 og 54 vio:

a b c d e f
.53 | Etidronsyra og solt | a) Harsnyrtivorur 1,5% gefid upp Inniheldur etidronsyru
hennar (1-hydroxy- | b) Sapa sem
etyliden-difosférsyra 0,2% etidronsyra
og solt hennar)
54 | 1-fenoxy-prépan-2-gl — Adeins i vorur sem | 2% Sem rotvarnarefni, sja nr. 43
skola & burt i 1. hluta VI. vidauka“
— Bannad i vorur til
munnhirdu

3. [ 2. hluta lIl. vidauka:
a) beetist vio litarefnid ,,Acid Red” 195, asamt:
— litur: raudur
— notkunarsvio: 3;
b) falli litaskrarnr. 13065 nidur
4. Eftirfarandi breytingar eru gerdar a 1. hluta IV. vidauka:
a) istad ,31.12.1987"idalkig i eftirfarandi nr. komi ,,31. 12. 1989
— Nr. 2,1,1,1- trikléretan,
— Nr. 4, 2,2'dipiébis(pyridin 1-oxid), aukefni med magniumsulfattrihydrati;
b) nr. 3 og 5— 3,4',5-tribrémsalisylanilid og 1-fenoxypropan-2-6l falli nidur;
5. 1 2. hluta IV. vidauka verda eftirfarandi breytingar:
a) numerin 12700, 44025, 73312 og ,Acid Red" 195 falli nidur;

b) stad ,31.12. 1987" i dalkinum ,Gildistimi til*  nr. 13065, 21110, 42535, 44045, 61554 og
73900 komi ,31.12. 1988

¢) ordin i dalkinum ,Adrar takmarkanir og krofur® falli nidur i nr. 13065;

6. I 1. hluta VI. vidauka verda eftirfarandi breytingar :
a) eftirfarandi nimer beetast vid:

a b [ d e

441 | 2-klorasetamid 0,3% Inniheldur  kléra-
setamid

42 | Klérhexidin (INN- alpj6dlegt sam{ 0,3% gefid upp
heiti), diglikonat, diasetat og dj-sem klérhexidin
hydréklérid () pess

43 | 1-fenoxypropan-2-6l 1,0% Adeins i vorur sem
skola a burt eftir
notkun“

b) ordin i dalkid i nr. 19 falli nidur
7. 12. hluta VI. vidauka:
a) falli eftirfarandi namer nidur:
7. 5- brom-5-nitré-1,3-dioxan,

8. Undek-10-ensyra: esterar, amid, mono og bis(2-hydroxetyl) amid og sulfésikkinot
peirra(+) ,

10. 2-kl6rN-(hydroxymetyl) asetamid,
11. Pyripiénalkamsilat (INNM),
14. 1-fenoxypropan-2-6l,
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18. Hexedin (INN-alpj6dlegt samheitiy)

22. 2-klérasetamio,

23. 1-ddédekylguanidiniumasetat (dodin — ISO-stadd)]) (

24. Klérhexidin (INN- alpjodlegt samheiti), diglikénat, diasetat og dihydroklé)ipdss;

b) falli nidur (*) i dalki b i nr. 2., klérfenesin, komi styrkleikagildid 0,3% i dalki c i stad 0,5%
og i dalki f komi ,,31. 12. 1989“ i stad ,31. 12. 1987*;

¢) komi,31.12.1988"istad , 31.12.1987 “i dalkif i eftirffarandi nr.: 16. Bensalkoniumklério
(INN- alpjoolegt samheiti), bromid og sakkarina};(

d) komi ,31. 12. 1989" i stad ,31. 12. 1987" i dalki f i nr. 17, 1-[1,3-bis (hydroxymetyl)-2,5-
dioxéimidaséliden-1 ylI]-1,3-bis (hydroxymetyl) Urea;

e) komi ,Bensylhemiformal“ i stad nr. 21. ,Bensylformal“ i dalki b og i stad ,31. 12. 1987“ i
dalki f komi ,31. 12. 1989.“

2.0r

1. Med fyrirvara um gildistima leyfa i 4., 5., og 7. mgr. 1. gr. skulu adildarrikin gera naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja ad fra 1. jantar 1989, ad pvi er vardar efni sem um getur i 1. mgr. 1. gr.,
og fra 1. jandar 1990, ad pvi er vardar efni sem um getur i 2., 3., 6. og 7. mgr. 1. gr. , geti hvorki
framleidendur né innflytiendur sem stadfestu hafa innan bandalagsins markadssett vérur sem standast
ekki krofur pessarar tilskipunar.

2. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ao eftir 31. desember 1989 verdi

hvorki heegt ad selja né lata af hendi vid neytendur vorurnar sem um getur i fyrstu malsgrein, ef paer
innihalda efnin sem um getur i 1. mgr. 1. gr., og ekki eftir 31. desember 1991 ef peer innihalda efnin

sem um getur i 2.,3., 6. 09 7. mgr. 1. gr.

3.0r

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjérnsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun
pessari eigi sidar en 30. september 1988. bau skulu tilkkynna pad framkvaemdastjérninni pegar i stad.

2. 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 2. mars 1988.

Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Grigoris VARFIS

framkveemdastjori.



