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ATTUNDA TILSKIPUN FRAMKV/ZAEMDASTJORNARINNAR

fra 26. mars 1986

um adlégun ad teekniframférum a Il., 1V,

og VI. vidauka vid tilskipun radsins

76/768/EBE um samraemingu laga adildarrikjanna um snyrtivérur

(86/199/EBE)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evropu,

med hlidsjon af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. jali
1976 um samreemingu laga adildarrikjanna um snyrti-
vorur (), eins og henni var sidast breytt med tilskipun
86/179/EBE 1), einkum 5. gr. og 2. mgr. 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Til ad tryggja almannaheilbrigdi er naudsynlegt ad meela
fyrir um hreinleikaskilyrdi fyrir hexaklérfen og triklékar-
ban.

A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga ma heimila endan-
lega tiltekin efni og rotvarnarefni sem leyfd hafa verid tima-

bundid, dénnur ber ad banna endanlega eda leyfa &fram i

tilgreint timabil.

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

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr

Eftirfarandi breytingar eru gerdar a tilskipun 76/768/EBE:
1. [stad nr. 221 i II. vidauka komi: ,221. Kvikasilfur og

2. Istad 1. hluta IV. vidauka og 1. og 2. hluta VI. vidauka
komi 1. og 2. vidauki vid pessa tilskipun.

2.0r

1.  Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir
til ad tryggja ad fra 1. jantar 1988 geti hvorki framleidend-
ur né innflytiendur sem stadfestu hafa innan bandalagsins
markadssett vorur sem standast ekki krofur pessarar tilskip-
unar.

2. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir
til ad tryggja ad ekki sé heegt ad selja eda lata af hendi vid
neytendur vérurnar sem um getur i fyrstu malsgrein, eftir
31. desember 1989.

3.0
1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg l6g og
stjérnsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar

en 31. desember 1986 og tilkkynna pad framkvaemdastjorn-
inni pegar i stad.

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjérninni
helstu &kvaedi Ur landsldgum sem sampykkt verda um mal-
efni sem tilskipun pessi neer til.

4. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

efnasambond pess, p6 ekki peer undantekningar sem Gjgrt | Brussel 26. mars 1986.

um getur i 1. hluta V. og VI. vidauka."

() Stjtis. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 169.
(®) Stjtid. EB nr. L 138, 24. 5. 1986, bls. 40.

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Grigoris VARFIS

framkvaemdastjori.



1. VIDAUKI

"IV. VIDAUKI
1. HLUTI

SKRA YFIR EFNI SEM LEYFD ERU TIMABUNDID

Tilvisunar-

Takmarkanir

Notkunarreglur og

Y Efni ’ Leyfilegur hdmarksstyrkur . .. varnadarord sem prenta Gildistimi til
namer Notkunarsvid i¥$llu9r1ninni snyrtivc’jxll'u Adrar takmarkanir og krofur verdur & merkimidann
a b c d e f g
1 Metandl Edlisbreytir fyrir etandl og | 5% reiknad sem a% af 31.12.1987
isépropandl etandli og is6prépandli
2 1,1,1-trikléretan Udabrusi 35% Usid ekki & opinn eld eda | 31.12.1987
(metylkloroform) ef blandad saman vid diklor raudgléandi efni
metan ma heildarstyrkur
ekki vera meiri en 35%
3 3,4’ 5-tribrémsalisylanilid Lykteydandi sapa 1% Hreinleikaskilyrdi: Inniheldur 31.12.1987
(tribromsalan (*)) 3,45 tribromsalisylanilio: | tribrémsalisylanilio
98,5% lagmark
Onnur brémsalisylanilia:
1,5% hamark
4’ 5-dibrémsalisylanilio:
0,1% hamark
Olifreent bromida: 0,1%
hamark, gefid upp sem NaB
4 2,2-dipiobis Adeins i harsnyrtivérur sem| 1% Sem rotvarnarefni, sja nr. 13 31.12.1986
(pyridin 1-oxid®), aukefni skola & burt eftir notkun i 2. hluta VI. vidauka
med magniumsulfattri-
hydrati
5 1-fenoxyprépan-2-6l —Adeins i vorur sem skola| 2% Sem rotvarnarefni, sja nr. 14 31.12.1986"

a burt eftir notkun
—Bannad i vorur til
munnhirdu

i 2. hluta VI. vidauka
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2. VIDAUKI

VI VIDAUKI
SKRA YFIR ROTVARNAREFNI SEM SNYRTIVORUR MEGA INNIHALDA

FORMALSORD

1. Rotvarnarefni eru efni sem beaeta ma i snyrtivorur fyrst og fremst i peim tilgangi ad varna myndun orvera i
peim.

2. Efni sem merkt eru med) ma einnig beeta i snyrtivorur i 68rum styrkleika en maelt er fyrir um i pessum
vidauka, i sérstokum tilgangi sem kemur berlega fram i kynningu vorunnar, t.d. lyktareydir i sapum eda
flésueydir i harpvottalogum.

3. Onnur efni sem notud eru vid framleidslu snyrtivara mega einnig hafa eiginleika sem varna myndun érvera
og hjalpa pannig til vid geymslu vérunnar, eins og t.d. margar rokgjarnar oliur og sum alkéhol. Efni pessi
eru ekki talin upp i pessum vidauka.

4.  [pessari skra er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

— ,s0lt*; solt katjéna natriums, kaliums, kalsiums, magniums, ammoniums, og etanélamins; solt anjéna
klorids, bromids, sulfats, asetats.
— ,esterar*: metyl-, etyl-, propyl-, isdéprépyl-, batyl-, isébutyl- og fenylesterar.

5. Allar fullunnar vérur sem innihalda formaldehyd, eda efni i pessum vidauka sem losa formaldehyd, verda ad
bera varnadarordin ,inniheldur formaldehyd,” svo framarlega sem styrkur formaldehyds i fullunninni véru
er meiri en 0,05 %.



1. HLUTI

SKRA YFIR LEYFILEG ROTVARNAREFNI

Tilvisunar-

Notkunarreglur og varnadarord

namer Efni Leyfilegur hamarksstyrkur Takmarkanir og krofur sem prenta verdur 4 merkimidann
a b c d e
1 Bensosyra, solt hennar og estergr ( 0,5% (syra)
2 Propiénsyra og s6lt henndr)( 2% (syra)
3 Salisylsyra og solt hennaf) 0,5% (syra) Ma ekki nota i vorur fyrir bérn yngrien| Ma ekki nota fyrir bdrn yngri en priggja
priggja &ra nema i harpvottalegi ara )
4 Sorbinsyra (hexa-2,4-diensyra) og solt 0,6% (syra)
hennar ()
5 Formaldehyd paraformaldehyd 0,2% (nema i vorur til munnhirdu) Bannad i udabrisa
0,1% (vOrur til munnhirdu)
gefid upp sem 6bundid formaldehyd
6 Hexaklérfen (INN-alpjodlegt samheiti)| 0,1% —Bannad i vorur fyrir bdrn yngri en Ma ekki nota i vorur fyrir bdrn yngri en
priggja ara og i vorur fyrir viokveem| priggja ara. Inniheldur hexaklérfen
prif
— Hreinleikaskilyrdi : an 2,3,7,8-
tetraklordibensdp-dioxins
7 Bifenyl-2-6l (o-fenylfendl) og sélt pess| 0,2% gefid upp sem fendl
")
8 Sinkpyripion (INN-alpjédlegt samheiti)| 0,5% Leyfilegt i vorur sem skoladar eru burt]
™) eftir notkun
Bannad i vorur til munnhirdu
9 Olifreen slfid og vetnissulfid | 0,2% gefid upp sem 6bundid SO
10 Natriumjodat 0,1% Mé adeins nota i vorur sem skoladar

eru burt eftir notkun

(1) M4 einungis nota { vorur sem kunna ad vera notadar & born yngri en priggja ara og liggja lengi & hadinni
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Tilv[sunar- Efni Leyfilegur hamarksstyrkur Takmarkanir og krofur Notkunarreglur og}varna&_&ayoré
namer sem prenta verdur & merkimidann
a b c d e
11 Klérbatandl (INN-alpjodlegt samheiti) | 0,5% Bannad i tdabrisa Inniheldur klérbatandl
12 4-hydroxybensésyra, solt hennar og | 0,4% (syra) fyrir 1 ester,
esterar () 0,8% (syra) fyrir blondur af esterum
13 3-asetyl-6-metylpyran-2,4 (3H)-dion 0,6% (syra) Bannad i udabrisa
(dehydrediksyra) og solt hennar
14 Maurasyra () 0,5% (syra)
15 3,3'-dibrém-4,4’-hexametylen-dioxy- | 0,1%
dibensamidin (dibrémhexamidin) og
solt pess (par med talid isetionat)
16 biémersal (INN-alpjodlegt samheiti) 0,007% (af Hg) M& adeins nota i augnfarda og Inniheldur piémersal
Ef blandad saman vid énnur kvika- augnférdunarhreinsa
silfurssambénd, sem leyfd eru
samkveemt pessari tilskipun, ma
hamarksstyrkur Hg ekki vera meiri en
nakvaemlega 0,007%
17 Fenylkvikasilfurssolt (par med talid sama sama Inniheldur fenylkvikasilfurssambond
bérat)
18 Undek-10-ensyra og solt) 0,2% (syra) Sjanr. 81 2. hluta VI. vidauka
19 Hexetidin (INN-alpj6dlegt samheiti) 0,1% Ma& adeins nota i vorur sem skola &
™) burt eftir notkun
Sjanr. 181 2. hluta VI. vidauka
20 5-brém-5-nitr6-1,3-dioxan 0,1% Ma adeins nota i vérur sem skola a
burt eftir notkun
Fordist myndun nitrésamina
Sjanr. 7 2. hluta VI. vidauka
21 Bronopél (INN-alpj6dlegt samheiti) 0,1% Fordist myndun nitrésamina
@)
22 2,4-diklérbensylalkéhor() 0,15%
23 Trikl6karban (INN-alpj6dlegt 0,2% Hreinleikaskilyrdi:

samheiti) {)

3,3,4,4'-tetraklor6asObensen <1 ppn
3,3',4,4'-tetrakléréasoxybensen

<1 ppm
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Tilvf’sunar- Efni Leyfilegur hamarksstyrkur Takmarkanir og krofur Notkunarreglur og}varna&)aroré
namer sem prenta verdur & merkimidann
a b c d e
24 4-klér-m-kresol {) 0,2% Bannad i vérur sem aetlad er ad komast
i snertingu vid slimhimnu
25 Trikolésan (INN-alpjédlegt samheiti) ) 0,3%
26 4-kl6r-3,5-xylendl {) 0,5%
27 3,3-bis (1-hydroxymetyl-2,5-dioxoi- 0,6%
midaséliden-4-yl)-1,1’-metylenditrea
(.imidasélidenyl ditrea“)*()
28 PAly(1-hexametylenbigtanio 0,3%
hydroklérid) ()
29 2-Fenoxyetan6l) 1%
30 Hexametylentetramiri‘{ (metenamin) 0,15%
(INN-alpjodlegt samheiti)
31 Metenamin 3-kl6rallylkl6rid (INNM) 0,2%
32 1-(4-klorfenoxy)-1-(imidasél-1-y1)-3,3- | 0,5%
dimetylbatan-2-on*)
33 1,3-bis(hydroxymetyl)-5,5-dimetylimi - 0,6%
daséliden-2,4-diori'}
34 Bensylalkohol {) 1%
35 1-hydroxy-4-metyl-6-(2,4,4-trimetyl- 1,0% Ma nota i vorur sem skola a burt eftir
pentyl) 2-pyridon og méndetandlaminsé|t 0,5% notkun
pess () Ma nota i adrar vorur
36 1,2-dibrém-2,4-disyanébutan 0,1% Ma ekki nota i sélvarnarsnyrtivorur
37 6,6-dibrom-4,4-diklor-2,2’-metylen - 0,1%
difendl (brémklérfen) ()
38 4-isopropyl-m-kresol 0,1%
39 Blanda 5-klor-2-metylisépiasol-3(2H)- 0,003% (af bléndu i hlutfallinu 3 : 1

ons og 2-metylis6piasoél-3(2H)-ons med
magniumklérid og magniumnitrati

5-klor-2-metylisépiasol-3(2H)-on og

2-metylisépiasol-3 (2H)-on
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2. HLUTI

SKRA YFIR ROTVARNAREFNI SEM LEYFD ERU TIMABUNDID

Notkunarreglur og

Tilr\:li]smuz?r— Efni h élr_:.:}ll:lilggtl;/rrkur Takmarkanir og krofur varna@aroré sem prenta Gildistimi til
verdur & merkimidann
a b c d e f
1 Bérsyra () a) 0,5% a) Vorur til munnhirdu 31.12.1988
b) 3% b) Adrar vorur
2 Klérfenesin (INN-alpj6dlegt samheiti} { 0,5% 31.12.1987
3 Dibrémpropamidin (INN-alpj6dlegt samheiti) og 0,1% 31.12.1988
solt pess (par med talid isetiénat (INN-alpjodlegt
sambheiti))
4 Alkyl (C12-C22) trimetylammoniumbréomid 0,1% 31.12.1988
og klorid (par med talid setriméniumbrémid
(INN-alpjoslegt samheiti) ()
5 3-heptyl-2-(3-heptyl-4-metyl-4-piasolin-2 - 0,002% Krem, snyrtivokvar og harpvottalegir 31.12.1988
ylidenmetyl)-4-metyl-piaséliniumjodid
6 4,4-dimetyl-1,3-oxasolidin 0,1% Ma adeins nota i vorur sem skola & burt eftir 31.12.1989
notkun. Ph-gildi i fullunninni voru skal ekki
vera minna en 6
7 5-brém-5-nitr6-1,3-dioxan 0,1% Ma nota i vorur sem ekki parf ad skola burt 31.12.1987
eftir notkun. Fordist myndun nitrésamina. Sja
nr. 20 i 1. hluta VI. vidauka
8 Undek-10-ensyra: esterar, amid, mon6 - og | 0,2% (syra) Sjanr. 18 i 1. hluta VI. vidauka 31.12.1987
bis-(2-hydroxetyl) amid og sulfésukkinot peirra
")
9 Klérfen (INN-alpjédlegt samheiti) 0,2% 31.12.1987
10 2-klor-N-(hydroxymetyl) asetamid 0,3% gefid upp sem Ma nota i vorur sem skola & burt eftir notkun 31.12.1987
kl6rsetamid
11 Pyripionalkamsilat (INNM) 0,2% 31.12.1986
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Notkunarreglur og

Tilr\:li]smuz::r— Efni h élﬁfgrfli:ggt';/rrkur Takmarkanir og krofur varnat?aroré sem prenta Gildistimi til
verdur & merkimidann

a b c d e f

12 N-(triklérmetylpio) sykl6hex-4-en-1,2 - 0,06% Bannad i vorur sem aetlad er ad komast i 31.12.1986
dikarboximi® (Kaptan — I1SO-stadall) snertingu vid slimhimnu

13 2,2'-dipiobis (pyridin 1-o0xid), aukefni med 0,2% Ma nota i vorur sem skola & burt eftir notkun 31.12.1986
magniumsulfattrihyrat

14 1-fenoxyprépan-2-6l 1% M& adeins nota i vérur sem skola & burt eftir 31.12.1986

notkun

15 Bensetdniumklorid (INN-alpjodlegt samheiti) | 0,1% Bannad i vorur sem aetlad er ad komast i 31.12.1986
*) snertingu vid slimhimnu

16 Bensalkoniumklérid (INN-alpjodlegt samheiti)] 0,25% 31.12.1986
brémid og sakkarinat'j

17 1-(1,3-bis (hydroxymetyl)-2,5-dioxéimidaséli -| 0,5% 31.12.1987
den-1-yl)-1,3-bis (hydroxymetyl) Grea

18 Hexetidin (INN-alpj6dlegt samheiti 0,1% Sjanr. 191 1. hluta VI. vidauka 31.12.1987

19 4-hydroxybensésyra bensylester 0,1% (syra) 31.12.1988

20 Hexamidin (INN-alpj6dlegt samheiti) og 0,1% 31.12.1988
solt pess (par med talid isetiénat og 4-
hydroxybenséat)*()

21 Bensylformal (a 1:1 blanda bensyloxymetandls 0,2% 31.12.1987
og (bensyloxymetoxy) metanols)

22 2-klorsetamio 0,3% Inniheldur klérsetamid 31.12.1987

23 1-dodekylgudanidiniumasetat (dédin - ISO- 0,5% Ma nota i vorur sem skola & burt eftir notkun 31.12.1986
stadall) (*)

0,1% M4 nota i adrar vorur

24 Klérhexidin (INN-alpjodlegt samheiti), 0,3% 31.12.1987
diglukonat, diasetat og dihydroklérid (*) pess

25 1,3,5-tris(2-hydroxyetyl) hexahydro-1,3,5- 0,2% Ma adeins nota i vorur sem skola & burt efti Inniheldur 1,3,5- 31.12.1988

triasin

notkun

tris(2-hydroxyetyl)

hexahydré-1,3,5 - triasin
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