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FIMMTANDA TILSKIPUN FRAMKV/ZAEMDASTJORNARINNAR 92/86/EBE

frd 21. oktéber 1992

um adlégun ad teekniframforum a Il., IIl., IV., V., VI. og VII. vidauka vid tilskipun
radsins 76/768/EBE um samraemingu laga adildarrikjanna um snyrtivorur

FRAMKVZAEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,
med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evropu,

med hlidsjon af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. juli 1976 um samreemingu laga adildarrikjanna
um snyrtivérur {), eins og henni var sidast breytt mea tilskipun radsins 92/8/EREBikum 2. mgr.
8.0r,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

A grundvelli fyrirliggjandi upplysinga ma leyfa endanlega tiltekin litarefni, efni, rotvarnarefni og
utfjélubla geislasiuefni en énnur ber ad banna endanlega eda leyfa afram i tilgreint timabil.

Til ad tryggja almannaheilbrigdi er naudsynlegt ad banna ad nota 1,2-epoxybuatan, Cl 15585,
strontiumlaktat, strontiumnitrat, strontiumpoélykarboxylat, pramokain, 4-etoxy-m-fenylendiamin og
solt pess, 2,4-diaminéfenyletandl og solt pess, katekdl, pyrogalldl, nitrdsamin og dialkandlamin.

A grundvelli nyjustu visinda- og teeknirannsékna er heimilt ad nota strontiumklorid, strontiumasetat,
fitusyrudialkan6lamin, méndalkandlamin, trialkandlamin og hydrad magniumsilikat, med tilteknum
takmoérkunum og skilyrdoum og ad pvi tilskildu ad skyldumerking varnadarorda fylgi til ad vernda
heilbrigdi.

A grundvelli nyjustu visinda- og teeknirannsékna méa nota 3-jod-2-propynylbatyl karbamat og natrium-
hydroxymetylamin6asetat sem rotvarnarefni i snyrtivorur til 30. juni 1993 med tilteknum takmork-
unum og skilyréum.

Akveedi pessarar tilskipunar eru i samraemi vid alit nefndarinnar sem sér um ad breyta, i samraemi vid
teekniframfarir, tilskipunum um ad rydja Ur vegi teeknilegum hindrunum i vidskiptum med snyrtivorur.

(%) Stjtis. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 169.
(®) Stjtid. EB nr. L 70, 17. 3. 1992, bls. 23.
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SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1.gr
Eftirfarandi breytingar eru gerdar a tilskipun 76/768/EBE:
1. Eftirfarandi namer beetist vid 1l. vidauka:
,400. 1,2-epoxybutan
401. Litarefni Cl 15585
402. Strontiumlaktat
403. Strontiumnitrat
404. Strontiumpolykarboxylat
405. Pramdkain
406. 4-etoxy-m-fenylendiamin og solt pess
407. 2,4-diamin6fenyletandl og solt pess
408. Katekal
409. Pyrogalldl
410. Nitrésamin
411.Secdialkanélamin®;
2. i 1. hluta Ill. vidauka:
a) baetist eftirfarandi nr. vio:

a b c d e f

»57 | Strontiumklorid Tannkrem 3,5%reiknad sem stronti- Inniheldur  strontium-
(hexahydrad) um. Ef blandad samt klério. Ma ekki nota

an vid adra leyfilega handa bérnum
strontiumefnispaetti ma

heildarstyrkur ekki verg

meiri en 3,5%

58 | Strontiumasetat | Tannkrem 3,5%reiknad sem stronti- Inniheldur  strontium-

(hemihydrad) um. Ef blandad samt klério. Ma ekki nota
an vid adra leyfilegq handa bérnum
strontiumefnispaetti ma
heildarstyrkur ekki verg
meiri en 3,5%

59 | Talkim: Vorur i padurformi:
hydrad magnium Fordast skal ad unga-
silikat bdrn andi paodrinu ad

sér

60 | Fitusyrudi- Hamarksstyrkur dialkanf — Ma ekki blanda sam-
alkanélamio 6lamins: 0,5% an vid efni sem myndg

nitrossambdnd

— Hamarksstyrkur dialkanol
amins: 5% (fyrir hraefni)

— Hamarksstyrkur N-nitr6s6
dialkanélamins: 5@g/kg

— Geymist i ilatum sem inni
halda ekki nitrit
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a b c d e
61 | Mondalkandlamin Hamarksstyrkur ~ dialf —Ma ekki blanda sam-

kanélamins: 0,5%

an vio efni sem myndg
nitrossambdnd

— Lagmarkshreinleiki: 99%

— Hamarksstyrkursec. alkan-
6lamins: 0,5% (fyrir hraefni)

— Hamarksstyrkur N-nitroso
dialkandlamins: 5@g/kg

— Geymist i ilatum sem inni-
halda ekki nitrit

62 | Trialkan6lamin a) Efnisemskolag a) 2,5%
burt eftir notkun
b) Adrar vérur

a)b):

—Ma ekki blanda sam-
an vio efni sem myndg
nitrossambond

— Hamarksstyrkur dialkanol
amins: 5% (fyrir hraefni)

— Hamarksstyrkur N-nitrésé
dialkan6lamins: 5@g/kg

— Geymist | ilatum sem inni
halda ekki nitrit"

b) falli nr. 20 nidur;

c) falli nidur ,rétt er ad gangast undir naemiprof fyrir notkun.” i a- og b-1id i f-dalki i nr. 8, 9 og

10;

d) komi eftirfarandi nr. i stad nr. 12:

.12 | Vetnisperoxid og o©nn-| a)Harsnyrtivorur
ur efnasambénd eda
bléndur sem losa vetnis
peroxid, par med tal-
i0 karbamidperoxid og
sinkperoxid c) Naglaherair

b) HUdsnyrtivorur

d) Vorur til munnhirdu

d e
12% af K0, (40 rimmals-
hlutar), til stadar eda friad

4% af H,0,, til stadar eda fri-

ad

2% af H0,, til stadar eda fri-

ad

0,1% H0,, til stadar eda

friad

a)b)c):
Inniheldur

vetnisperoxio.
Varasamt fyrir augu. Skol-
id augun an tafar ef efnid
kemst i pau“

3. i 2. hluta lll. vidauka falli nr. 2 nidur;

4. | 1. hluta IV. hluta:

a) beetist eftirfarandi nr. vio:



11.11.92 Stjérnartidindi EB Nr. L 325/21
. — Notkunarsvid
thaskrarn_u_mer Litur Adrar takmarkanir og krofur)
eda heiti 1 2 3 4
,26100 raudur X Hreinleikakrofur:
anilin< 0,2%
2-naftol < 0,2%
4-amindasébenseq 0,1%
1-[fenylas6)-2-naftoK 3%
1-[2-(fenylaso)fenylas6]-2-naftalendl
< 2%
b) falli nidur ,sja 2. hluta IV. vidauka“ i dalkinum ,Adrar takmarkanir og krofur” fyrir nr. Cl
73900 og CI 74180;
5. i 2. hluta IV. vidauka falli nidur litarefni Cl 26100, CI 73900, CI 74180, Cl 15585Smjvent
Yellow98;
6. i V. vidauka komi eftirfarandi i stad nr. 5:
.. Strontium og efnasambénd pess, p6 ekki strontiumlaktat, strontiumnitrat og strontiumpadly-
karboxylat sem talin eru upp i Il. vidauka, strontiumsulfid, strontiumkloérié og strontiumasetat,
samkvaemt peim skilyrdum sem sett eru i 1. hluta Ill. vidauka og strontiumlegir, dreifulitir og
solt litarefnanna sem talin eru upp i tilvisud) { 1. hluta IV. vidauka;"
7. i 1. hluta VI. vidauka:
a) komi i nr. 36 ,ma ekki nota i sélvarnarsnyrtivorur i styrk sem er meiri en 0,025%" i stad
takmorkunarinnar ,ma ekki nota i slvarnarsnyrtivorur.”
b) beetist eftirfarandi efni vio:
a b c d e
AT 1,6-di (4-amidinéfenoxy)-n-hexan (hexamidin) og s6ltpess  0,1%";
(par med talid isepidnat og p-hydroxybensoat) (+)
8. 2. hluta VI. vidauka:
a) komi ,30. 6.1993"vid nr. 2, 21, 26, 27 i stad ,30. 6. 1992,
b) komi,30. 6. 1993 vid nr. 28 i stad ,31. 12. 1992
c) falli nr. 20 nidur;
d) komi eftirfarandi i stad nr. 15:
a b c d f
+15 Diis6butyl-fenoxy-etoxy-etyl 0,1% | Adeins i lyktareyda, harsnyrtivérur og 30.6.1993%

dimetylbensylamma&niumklo6rid
(Bensetoniumkloérid)

vorur til ad nota eftir rakstur. M& ekki
nota i vérur sem komast i snertingu vi
slimhimnu

i]
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e) komi eftirfarandi i stad nr. 16:

a b c d e f

»16 Alkyl (C8-C18) dimetylbensylammdniumklorio 0,1% 30.6.1993%
brémid og sakkarinat (+) (Bensalkéniumklérig,
brémid og sakkarinat)

f) baetist eftirfarandi namer vid:

a b c d e f
229 3-jod-2-prépynyl-butylkarbamat 0,1% 30. 6.1993
30 Natriumhydroxylmetyl ammoniumasetat 0,1% 30. 6. 1993

9. i 2. hluta VII. vidauka:

a) falli nidur eftirfarandi nr.: 1, 4 og 16;

b) komi ,30. 6. 1993“ i stad ,30. 6. 1992 fyrir eftirfarandi nr.: 2, 5, 6, 12, 13, 17, 24, 25, 26,
28, 29, 31 og 32.

2.0r

1. Med fyrirvara um dagsetningarnar sem getur i 1. gr. skulu adildarrikin gera allar naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja, ad pvi er vardar efnin sem um getur i 1. gr., ad fra 1. jali 1993, geti hvorki
framleidendur né innflytjendur sem stadfestu hafa innan bandalagsins markadssett vorur sem standast
ekki krofur pessarar tilskipunar.

2. Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad fra 1. jali 1994 verdi
hvorki haegt ad selja né lata af hendi vid neytendur vorurnar sem um getur i 1. mgr. ef paer innihalda
efnin sem um getur i 1. gr., nema paer standist kréfur pessarar tilskipunar.

3.0

1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun
pessari eigi sidar en 31. desember 1991. bau skulu tilkynna pad framkveemdastjérninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessi dkveedi skal vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja
slik tilvisun pegar pau verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja ndnari reglur um slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjérninni helstu dkvaedi Ur landslégum sem sampykkt
verda um malefni sem tilskipun pessi neer til.

4. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 21. oktober 1992,

Fyrir hdnd framkveemdastjérnarinnar,
Karel VAN MIERT

framkvaemdastjori.



