L 65/22

Stjérnartidindi EB 14.3.2000

TUTTUGASTA OG FIMMTA TILSKIPUN FRAMKV/ZAMDASTJORNARINNAR 2000/11/EB
fra 10. mars 2000

um adlégun ad teekniframférum a Il. vidauka vid tilskipun radsins 76/768/EBE um
samraemingu laga adildarrikjanna um snyrtivorur

(Texti sem vardar EES)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun radsins 76/768/EBE fra 27. juli 1976 um samraemingu laga adildarrikjanna um
snyrtivorur (), eins og henni var sidast breytt med tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 200075/EB (
einkum 2. mgr. 8. gr.,

ad hoéféu samrédi vid visindanefndina um snyrtivérur og adrar neytendavorur en matveeli,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:
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Stadfest hefur verio ad 3'-etyl-5',6',7',8'-tetrahydr6-5',5',8',8'-tetrametyl-2'-asetonafton eda 7-asetyl-
6-etyl-1,1,4,4-tetrametyl-1,2,3,4-tetrahydrénaftalen er efni sem framkallar taugaeiturhrif. bvi ber ad
banna petta efni i snyrtivorum og skra i Il. vidauka vid fyrrnefnda tilskipun.

Stadfest hefur verid ad aristolokiasyra og so6lt hennar, og aristéldkia spp. dsamt efnablondum, eru
efni sem hafa sterk krabbameinsvaldandi ahrif. bvi ber ad banna pessi efni i snyrtivorum og skra i
fyrrnefndan I1. vidauka.

Stadfest hefur verid ad 2,3,7,8-tetra klérdibenso-p-dioxin er eiturefni sem getur haft sterk
krabbameinsvaldandi ahrif. bvi ber ad banna petta efni i snyrtivorum og skra i fyrrnefndan II.
vidauka.

Stadfest hefur verid ad 6-(piperidinyl)-2,4-pyrimidinediamin 3-oxid (minoxidil) og solt pess eru efni
sem valda kerfisbundnum aedavikkandi &hrifum. Ennfremur er naudsynlegt ad fram fari sérstakt
visindalegt mat & afleidum minoxidils i pvi skyni ad akvarda hugsanleg ahrif peirra & heilbrigdi. bvi
ber ad banna minoxidil og sélt pess i snyrtivorum og skra i fyrrnefndan Il. vidauka.

Stadfest hefur verid ad 3,4',5-tribromésalisylanilid er efni sem veldur sterku og langvarandi naemi
fyrir rafsegulgeislun. bvi ber ad banna petta efni i snyrtivirum og skra i fyrrnefndan Il. vidauka.

Staodfest hefur verio ad fytdlakka spp. og efnablondur pess eru eiturefni sem valda skadlegum
lyfjafraedilegum ahrifum. bvi ber ad banna pessi efni i snyrtivérum og skra i fyrrnefndan Il. vidauka.

Stadfest hefur verio ad d-hydroxypregn-4-en-3, 20-di6n og estrar pess eru efni sem hafa ahrif &
starfsemi innkirtla samfara mjog haum blédprystingi. bvi ber ad banna pessi efni i snyrtivdrum og
skréa i fyrrnefndan Il. vidauka.

Stadfest hefur verid ad litunarefnid C.I. 42 640 er efni sem hefur krabbameinsvaldandi ahrif. bvi ber
ao banna petta efni i snyrtivorum og skré i fyrrnefndan 1. vidauka.
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9) Stadfest hefur verio ad andkarlhormén med sterauppbyggingu eru efni sem trufla starfsemi liffeera
sem eru had karlhorménum (andrégeni). bvi ber ad banna pessi efni i snyrtivérum og skra i
fyrrnefndan 1. vidauka.

10) Stadfest hefur verid ad sirkdnium og efnasambdnd pess, ©Onnur en vatnad al og
sirkdoniumhydroxyklorid og samsett efnasamband peirra med glysini og sirkbniumlégum, -fastlitum
eda —sOltum fra litunarefnum sem snyrtivorur kunna ad innihalda, eru efni sem framkalla
stokkbreytandi ahrif. bvi ber ad banna pessi efni i snyrtivorum og skré i fyrrnefndan Il. vidauka.

11) Stadfest hefur verid ad tyrétrisin og solt pess eru sykladrepandi efni sem stédva gerlagrédur. bvi ber
ad banna pessi efni i snyrtivérum. Ekki er naudsynlegt ad gefa peim sérstakt tilvisunarnimer par ed
pau eru pegar skrad undir tilvisunarnimerinu 39 i fyrrnefndum 1. vidauka.

12) Stadfest hefur verid ad asetonitril er eitrad leysiefni sem framkallar brad kerfisbundin og hugsanlega
krabbameinsvaldandi ahrif. bvi ber ad banna petta efni i snyrtivorum og skra i fyrrnefndan II.
vidauka.

13) Stadfest hefur verid ad tetrahydrésélin og solt pess eru efni sem framkalla sedaprengjandi
adrenvirk ahrif. bvi ber ad banna pessi efni i snyrtivérum og skra i fyrrnefndan Il. vidauka.

14) DOmstéll Evrépubandalaganna Agilti i Urskurdi sinum fr4 25. jandar 1994 (Angelopharm GmbH
gegn Freie Hansestadt Hamburg) akveedi 1. gr. tolftu tilskipunar framkveemdastjornarinnar
90/121/EBE {) um adlégun ad teekniframférum & Il., Ill., IV., V. og VI. vidauka vid tilskipun
radsins 76/768/EBE, sem um getur hér ad framan, i pvi skyni ad fellaytitoxypregn-4-en-3, 20-
dion og estra pess inn i skra yfir efni sem eru bénnud i snyrtivbrum samkveemt fyrrnefndum
1. vidauka. Urskurdur domstolsins var byggdur & beirri forsendu ad rokstydja hefdi att skraningu
pessa efnis i fyrrnefndan Il. vidauka med skyrslu visindanefndarinnar um snyrtivérur og adrar
neytendavérur en matveeli en enginn slikur rékstudningur hafi komid fram.

15) Af pessum domi ma draga péa alyktun ad 4dur en efni er skrad i fyrrnefndan Il. vidauka beri naudsyn
til ad hafa samrad vid visindanefndina um snyrtivorur og adrar neytendavorur en matveeli. Af pessu
leidir ad stiga ber skref, samkveemt pessari tilskipun, til pess ad afturkalla skraningu efna i
fyrrnefndum 1l. vidauka sem rekja ma til rangrar beitingar tilskipana framkveemdastjérnarinnar sem
eru onyttar vegna sama formgalla, pad er ad segja tilskipunar framkveemdastjérnarinnar 82/147/EBE
), fimmtu tilskipunar framkvaemdastjérnarinnar 84/415/EBEgjéundu tilskipunar framkveemda-
stjérnarinnar 86/179/EBE’Y niundu tilskipunar framkvaemdastjérnarinnar 87/137/EBEtiundu
tilskipunar framkvaemdastjérnarinnar 88/233/EBJFog tolftu tilskipunar 90/121/EBE.

16) Af fyrrnefndum arskurdi domstols Evropubandalaganna leidir ad afturkalla ber, med formlegum
heetti, tilvisunarnamerin fyrir pessi efni, sem eru ranglega skrad i fyrrnefndum Il. vidauka og, par
sem pad a vid, feera pau & ny i skrdna a grundvelli visindaskyrslu par ad lutandi sem fyrrnefnd
visindanefnd leggur fram.

17) Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari tilskipun, eru i samraemi vid alit nefndar um adlégun
ao teekniframférum & tilskipunum um ad rydja ar vegi teeknilegum hindrunum i vidskiptum med
snyrtivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA

1gr.

Tilskipun 76/768/EBE er breytt eins og fram kemur i vidaukanum vid pessa tilskipun.
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2.0r.
Adildarrikin skulu gripa til allra naudsynlegra adgerda til pess ad tryggja ad snyrtivorur, sem standa
neytendum til boda, innihaldi engin peirra efna sem eru skrad i Il. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE, eins
og honum er breytt med vidaukanum vid pessa tilskipun.

3.0r.

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari i
sidasta lagi fyrir 1. juni 2000. bau skulu tilkynna pad framkvaemdastjérninni pegar i stad.

begar adildarrikin sampykkja pessar radstafanir skal vera i peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja
slik tilvisun pegar paer eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um slika tilvisun.

4.9r.

Tilskipun pessi 6dlast gildi a pridja degi eftir ad hdn birtiStjornartidindum Evrépubandalaganna
5. 0r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 10. mars 2000.

Fyrir hénd framkvaemdastjérnarinnar,
Erkki LIIKANEN

framkveemdastjori.
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VIDAUKI
Tilvisunarnimerid 362 i skranni i Il. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE, samanber skilgreiningu i tilskipun
82/147/EBE, falli brott.
Tilvisunarnimerid 365 i skranni i Il. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE, samanber skilgreiningu i fimmtu
tilskipun 84/415/EBE, falli brott.
Tilvisunarnimerid 367 i skranni i Il. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE, samanber skilgreiningu i sjdundu

tilskipun 86/179/EBE og eins og honum var breytt med tiundu tilskipun 88/233/EBE, falli brott.

Tilvisunarnimerid 372 i skranni i Il. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE, samanber skilgreiningu i niundu
tilskipun 87/137/EBE, falli brott.

Tilvisunarnimerin 373 og 374 i skranni i Il. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE, samanber skilgreiningu i
tiundu tilskipun 88/233/EBE, falli brott.

Tilvisunarnimerin 386, 390, 391, 392, 393 og 394 i skranni i Il. vidauka vid tilskipun 76/768/EBE, samanber
skilgreiningu i t6lftu tilskipun 90/121/EBE, falli brott.

II. vidauka vid tilskipun 76/768/EEC er breytt sem hér segir:

Eftirtalin tilvisunarnimer beetist vid:

.362. 3-Etyl-5',6',7',8'-tetrahydré-5',5',8',8'-tetrametyl-2'-asetonafton eda 7-asetyl-6-etyl-1,1,4,4-tetrametyl-

365.
367.
372.
373.
374.
385.
386.
390.
391.

393.
394.

1,2,3,4-tetrahydrénaftalen

Aristolokiasyra og soélt hennar; aristélokia spp. og efnabléndur peirra
2,3,7,8-tetra-klérdibenso-p-dioxin
6-(piperidinyl)-2,4-pyrimidinediamin 3-oxid (minoxidil) og solt pess
3,4',5-tribromosalisylanilio

Fytolakka spp. og efnabléndur peirra

11a-hydroxypregn-4-en-3, 20-di6n) og estrar pess

Litunarefni C.1. 42 640

Andkarlhormén med sterauppbyggingu

Sikénium og efnablondur pess, ad undanskildum efnunum sem eru skrdd undir tilvisunarnimerinu 50 i
fyrsta hluta Ill. vidauka, og sirkdniumlegir, -fastlitir eda —s6lt fra litunarefnunum sem eru skrad i fyrsta
hluta IV. vidauka meé tilvisunarnamerinu 3

Asetonitril

Tetrahydrosolin og solt pess”




