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TILSKIPUN RADSINS

fra 26. oktober 1983

um pridju breytingu & tilskipun 76/768/EBE um samreemingu laga adildarrikjanna um
snyrtivorur

(83/574/EBE)

RAD EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evropu,
einkum 100. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornarinndy, (
med hlidsjon af aliti Evropupingsing)(

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar @),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

i 11. gr. tilskipunar 76/768/EBEY], eins og henni var si®-
ast breytt med tilskipun 83/496/EBE)( er kvedid & um ad
framkveemdastjorninni beri, & grundvelli nidurstadna nyj-
ustu visinda- og teeknirannsékna, ad leggja fyrir radid vio-
eigandi tillégur ad skra yfir leyfileg efni.

Haegt er a grundvelli nyjustu visinda- og teeknirannsokna ad
bua til skra yfir utfjélubla geislasiuefni.

Naudsynlegar breytingar sem gera parf a VII. vidauka, i
samraemi vid teekniframfarir, verdur einnig ad sampykkja i
samraemi vid malsmedferd nefndarinnar sem sett var & stofn
med tilskipun 76/768/EBE.

Upplysingar um fyrningardagsetningu snyrtivara med
geymslupol sem er minna en prja ar, sem kvedid er a um
i c-lio 1. mgr. 6. gr. tilskipunar 76/768/EBE, er ekki rétt-
leetanleg ef samt sem 48ur ma nota viokomandi snyrtivorur
eftir tilgreint timabil. Upplysingar um lagmarksgeymslupol
eiga par frekar vid.

() Stjtis. EB nr. C 32, 9. 2. 1982, bls. 2.

(®) Stjtid. EB C 307, 14. 11. 1983, bls. 105.
(®) Stjtid. EB nr. C 310, 30. 11. 1981, bls. 5.
(4) Stjtis. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 169.
(®) Stjtid. EB nr. L 275, 8. 10. 1983, bls. 20.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.0r

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

1. Vidauki tilskipunar pessarar beetist vid sem VII. vio-
auki. I honum eru talin upp utfidlubla geislasiuefni
sem mega vera i snyrtivorum samkvaemt skilyroum
sem kvedid er & um par.

2. Eftirfarandi lidir baetast vid 4. gr. :

,0) Utfidlubla geislasiuefni, énnur en pau sem talin
eru upp i 1. hluta VII. vidauka.

h) Utfi6lubla geislasiuefni sem talin eru upp i 1. hluta
VII. vidauka, utan peirra marka og an peirra skil-
yréa sem meelt er fyrir um par.”

3. Eftirfarandi malsgrein baetist vid 5. gr. :

» Adildarrikin skulu, til 31. desember 1988, heimila
markadssetningu snyrtivara sem innihalda Gtfjélubla
geislasiuefni sem talin eru upp i 2. hluta VII. vidauka,
innan peirra marka og samkvaemt peim skilyréum sem
meelt er fyrir um par.

1. jandar 1989, skulu pessi efni:
— heimilud endanlega (1. hluti VII. vidauka),
— b6nnud endanlega (Il. vidauki),

— veraaframi 2. hluta VII. vidauka i tilgreint timabil,
eda

— felld nidur i 6llum vidaukum.*

4. [stad c-lidar fyrstu malsgreinar 6. gr. komi eftirfarandi:

.C) Dagsetning sem gefur til kynna lagmarksgeymslu-
pol. Dagsetning sem gefur til kynna lagmarks-
geymslupol snyrtivérunnar er til og med peim degi
sem snyrtivaran, geymd vid videigandi adstaedur,
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heldur &fram ad pjéna sinum upphaflegum tilgangi
0g samraemist einkum 2. gr.

Pad skal gefid til kynna med ordunum ,Best fyrir ..."
asamt:

— dagsetningunni sjalfri

— eda upplysingum um hvar i vérumerkingunni hin
sést.

Ef purfa pykir skulu fylgja upplysingum pessum abend-
ingar um skilyrdi sem verdur ad fullnaegja til ad tryggja
tilgreint geymslupol.

Dagsetningin skal skrad a greinilegan héatt og saman-
standa af manudi og ari, i peirri r6d. Ekki er skylda

ad tilgreina dagsetningu geymslupols peirra snyrtivara
sem hafa lagmarksgeymslupol meira en 30 manudi;*

5. a) [ d-id 1. mgr. 6. gr., komi ,lIL., IV., V1., og VII.
vidauki“ i stad Ill., IV. og VI. vidauki;“
b) 1 fyrstu undirgrein 2. mgr. 8. gr. komi ,II. — VII.
vidauki“ i stad ,II. — VI. vidauka."
c) [annarri undirgrein 2. mgr. 8. gr. komi lIl. = VII.
vidauki“ i stad ,Ill. — VI. vidauki“
2.0r.

1.  Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir
til ad tryggja ad frd 1. jantar 1987, geti hvorki framleid-

endur né innflytjendur med stadfestu innan bandalagsins
markadssett vorur sem standast ekki krofur pessarar tilskip-
unar.

2. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynlegar radstaf-

anir til ad tryggja ad ekki sé haegt ad selja eda lata af hendi
vid neytendur vorurnar sem um getur i fyrstu malsgrein,

eftir 31. desember 1988.

3.0r

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjérnsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar
en 31. desember 1984. bau skulu tilkynna pad framkveemda-
stjérninni pegar i stad.

2. Adildarrikin skulu tryggja ad framkveemdastjérninni
berist helstu akveedi Ur landslégum sem sampykkt verda um
malefni sem tilskipun pessi neer til.

4. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Luxemborg 26. oktober 1983.

Fyrir hénd radsins,
G. MORAITIS
forseti.
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VIDAUKI

LV VIDAUKI
Skré yfir Gtfjolubla geislasiuefni sem snyrtivorur mega innihalda
Ad pvi er vardar pessa tilskipun er Gtfidlublaum geislasiuefnum, sem sélsnyrtivorur innihalda, sérstaklega aetlad
ad sia burtu tiltekna Gtfj6lublaa geisla i pvi skyni ad verja hidina gegn skadlegum &hrifum peirra.

Heimilt er ad beeta Gtfjdlublaum geislasiuefnum i adrar snyrtivérur, innan peirra marka og samkvaemt peim
skilyréum sem sett eru i pessum vidauka.

Onnur atfiélubla geislasiuefni sem notud eru i snyrtivérur eingdngu i peim tilgangi ad verja véruna sjalfa gegn
Gtfjélublaum geislum eru ekki i pessari skré.

1. HLUTI

Skra yfir leyfileg tfjolubla geislasiuefni sem snyrtivorur mega innihalda

Tilvi Leyfilegur Adrar Notkunar{r)eglug
fivisunar- Efni hamarks- takmarkanir 0g varna: arora
numer styrkur og kréfur Sém prenta verour
a merkimidann
a b c d e
1 4-amindbensosyra 5%
2 N,N,Ntrimetyl-4-(2-ox6born-3-ylidenmetyl) anilinium 6%
metylsulfat
3 Homosalat (INN-alpjédlegt samheiti) 10%
4 Oxybenson (INN-alpjédlegt samheiti) 10% Inniheldur
oxybenson¥)
5 3-imidasol-4-ylakrylsyra og etylesterar hennar 2%
(gefid upp
sem syra)
6 2-fenylbensimidasél-5-sulfénsyra og kalium hennar, 8%
natrium og trietan6laminsolt (gefid upp
sem syra)

1) Oparft ef styrkurinn er 0,5% eda lzegri og sé efnid adeins notad i pvi skyni ad verja voruna.
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2. HLUTI
Skra yfir utfiolubla geislasiuefni sem snyrtivérur mega timabundid innihalda
Tilvi Leyfilegur Adrar Notkunargeglug
fvisunar- Efni hamarks- takmarkanir 0g varnaoaror
numer styrkur og Kkrofur sem prl‘an'ga verdur
merkimidann
a b c d e
1 Etyl-4-bis(hydroxypropyl) amindbensoat, 5%
bléndud myndbrigdi
2 Etoxylat-4-aminébensoésyra 10%
3 Padimat (INN-alpjodlegt samheiti) 5% Inniheldur
padimat {)
4 Glyserdl-1-(4-amindbensoat) 5% An
bensodkain (INN)
5 2-etylhexyl-4-dimetylaminobensoat 8%
6 2-etylhexylsalisylat 5%
7 3,3,5-trimetylsyklohexyl-2-asetamid6bensoéat 2%
8 Kaliumsinnamat 2%
9 Sélt 4-metoxysinnamiksyru (kalium, natrium og 8%
dietan6laminsélt) (gefid upp
sem syra)
10 Prépyl 4-mepoxysinnamat 3%
11 Solt salisylsyru (kalium, natrium og trietanélamin- 2% pH-gildi i fullunn- Ma ekki nota
solt) (gefid upp inni voru skal vera i vorur fyrir
sem syra) pannig ad syran bérn yngri en
verdi ekki leyst priggja ara
ur efnatengslum
12 Amyl 4-metoxysinnamat, 10%
bléndud myndbrigdi
13 2-etylhexyl 4-metoxysinnamat 10%
14 Kinoxat (INN-alpjodlegt samheiti) 5%
15 3,4-dihydroxy-5-(3,4,5-trihydroxybensoyloxy) 4%
bensésyra, tridleat
16 Mexenon (INN-alpjodlegt samheiti) 4% Inniheldur
mexenon )

1) Oparft ef styrkurinn er 0,5% eda lzegri og sé efnid adeins notad i pvi skyni ad verja voruna.
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Tilvi Leyfilegur Adrar Notkunargeglug
fivisunar- Efni hamarks- takmarkanir 0g varnaoaror
namer styrkur og krofur sem prenta verdur
a merkimidann
a b c d e
17 Sulisébenson (INN) og natriumsulisdbenson (INN) 5%
(gefid upp
sem syra)
18 2-etylhexyl 2-(4-fenylbenséyl)bensoat 10%
19 5-metyl-2-fenylbensoxasél 4%
20 Natrium 3,4-dimetoxyfenylglyoxylat 5%
21 1,3-bis(4-metoxyfenyl)prépan-1,3-dion 6%
22 5-(3,3-dimetyl-8,9,10-trinorborn-2-yliden)pent- 3%
3-en-2-on
23 a-(2-oxéborn-3-yliden)-p-xylen-2-silfonsyra 6%
24 a-(2-oxéborn-3-yliden)téluen-4-sulfonsyra og solt 6%
hennar (gefid upp
sem syra)
25 3-(4-metylbensyliden) bornan-2-on 6%
26 3-bensylidenbornan-2-on 6%
27 a-syano-4-metoxysinnamiksyra og hexylesterar 5%
hennar
28 1-p-kumenyl-3-fenylprépan-1,3-dion 5%
29 4-is6propylbensylsalisylat 4%
30 Syklohexyl 4-metoxysinnamat 1%
31 1-(4+ert-butylfenyl)-3-(4-metoxyfenyl)prépan- 5%
1,3-dion




