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ATJANDA TILSKIPUN FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR 95/34/EB

fra 10. jli

1995

um adlégun ad teekniframférum & Il., lll., VI. og VII. vidauka vid tilskipun radsins
76/768/EBE um samreemingu laga adildarrikjanna um snyrtivorur

(Texti sem vardar EES)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. juli

1976 um samraemingu laga adildarrikjanna um snyrtivor-
ur (1), eins og henni var sidast breytt med tilskipun fram-
kveemdastjornarinnar 94/32/EB) (einkum 2. mgr. 8. gr.,

ad hofou samradi vid visindanefndina um fegrunarfreedi,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

Fyrir liggur ad farékimarin dsamt med lj6si valdi stokk-
breytingum og séu krabbameinsvaldandi. Fyrirliggjandi
visinda-, teekni- og faraldsfraedileg gégn hafa ekki gert
visindanefndinni um fegrunarfraedi kleift ad komast ad
nidurstddu um hvort varnarsiur med farékimarinum séu
Oskadlegar i s6lvarnar- og sélbrinkuvérum sem innihalda
farékamarin yfir vissu lagmarki. Til ad vernda heilsu al-
mennings er pvi naudsynlegt ad takmarka farékdmarininni-
hald pessara efna vid minna en 1 mg/kg.

(Musk Ambrettger 6flugur ljésofnaemisvaldur. Nylegar vis-
indarannsoknir hafa leitt i [jos ad notkun pessa efnis i snyrti-
vorum getur reynst skadleg heilsu manna. bvi er naudsyn-
legt ad banna notkun pess.

Eiturefnafreedilegt mat a  diis6butyl-fenoxy-etoxy-

etyldimetylbenyl-ammoniumkléridi  (benzeténium) hefur
leitt i 1j6s ad innihaldsefni petta hefur verulegar eiturverk-
anir. Oryggisbil fyrir heilsu manna er 6fullnzegjandi sé

innihaldsefni petta notad i snyrtivérum. bvi er naudsynlegt
ad banna notkun pess.

Heett er vid ad Creutzfelt-Jakobs-veiki, smitandi heilahrérn-
un i ménnum, og tilteknir veirusjukdémar berist med frum-
um, vefjum eda afurdum mannslikamans. bvi er naudsyn-
legt ad banna notkun peirra i snyrtivérum i ljosi visinda-
pekkingar sem er til stadar um pessar mundir.

Nylegar eiturefnafraedilegar rannséknir a 3,3-bis(4-
hydroxyfenyl)ftalid (fendlftalin*) syna hreina litninga-
brenglun i glasi en 6ryggisbil efnisins er lagt einkum fyrir

() Stjtis. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 169.
(®) Stjtid. EB nr. L 181, 15. 7. 1994, bls. 31.

bdrn. bvi er naudsynlegt ad banna notkun pess.

A grundvelli nyjustu visinda- og teeknirannsékna er heim-
ilt ad nota 2-syan6-3,3-difenyl-akrylsyru, 2-etylhexyl-ester
sem (tfjolublatt geislasiuefni i snyrtivérur.

beer radstafanir sem kvedio er & um i pessari tilskipun eru i
samraemi vio alit nefndarinnar er sér um ad breyta, i sam-
reemi vid taekniframfarir, tilskipunum um ad rydja Ur vegi
teeknilegum hindrunum i vidskiptum med snyrtivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr

Tilskipun 76/768/EBE er hér med breytt eins og fram kemur
i vidaukanum vid pessa tilskipun.

2.0r

1.  Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar rddstafanir
til ad tryggja ad fra 1. juli 1996, ad pvi er vardar efnin
sem um getur i vidaukanum, geti hvorki framleidendur né
innflytiendur med stadfestu innan bandalagsins markadssett
vorur sem standast ekki krofur pessarar tilskipunar.

2. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir
til ad tryggja ad eftir 30. juni 1997 verdi hvorki haegt ad
selja né lata af hendi vid neytendur vérurnar sem um getur i
1. mgr. ef paer innihalda efnin sem um getur i vidaukanum.

3.0r

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar
en 30.juni 1996. bau skulu tilkynna pad framkvaemdastjorn-
inni pegar i stad.

Pegar adildarrikin sampykkja pessi dkvaedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
pau verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari
reglur um slika tilvisun.
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2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjorninni pau S5.gr.
akvaedi Ur landsldgum sem sampykkt verda um malefni sem
tilskipun pessi neer til. Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 10. juli 1995.

4. gr.
Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,

Tilskipun pessi ¢dlast gildi & pridja degi fra pvi ad han Emma BONINO
birtist i Stjérnartidindum Evrépubandalaganna framkvaemdastjori.
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VIDAUKI

Eftirfarandi breytingar eru gerdar a vidaukunum vid tilskipun 76/768/EBE:
1. Il. vidauki:

a) | stad tilvisunarnimersins 358 komi eftirfarandi:

»358. Furékdmarin (t.d. trioxysal&an8-metoxypsoéralen, 5-metoxypséralen), nema fyrir venjulegt inni-
hald sem notad er i nattarulegum undirstdduefnum.

Farékumarin skulu vera undir 1 mg/kg i sélvarnar- og sélbrdnkuvérum.*
b) Eftirfarandi nimer beetist vio:
JAl4. 4-tert-batyl-3-metoxy-2,6-dinitrétoluel sk Ambrette
415. Diis6butyl-fenoxy-etoxy-etyldimetylbenyl-ammdniumklorid (benzeténiumklorid)
416. Frumur, vefir eda afurdir mannslikamans
417. 3,3-bis(4-hydroxyfenyl)ftalid (fendlftafip.“
2. Tilvisunarntmerid 3 falli brott i 2. hluta Ill. vidauka.
3. 2. hluti VI. vidauka:

a) Tilvisunarnamer 15 falli brott.

b) ,30. 6. 1996 komi i stad ,30. 6. 1995 i tilvisunarnmerunum 2, 16, 21, 29 og 30.
4. VII. vidauki:

a) Eftirfarandi tilvisunarnimer baetist vid i 1. hluta:

»a b c d e
10 2-syan6-3,3-difenyl-akrylsyra, 10% (gefid upp sem
2-etylhexyl-ester (oktokrylen) syra)*

b) 2. hluta komi ,30. 6. 1996* i stad ,30. 6. 1995 i tilvisunarndmerunum 2, 5, 6, 12, 13, 17, 25, 26, 29,
32,33 0g 34.




