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TILSKIPUN FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR 95/17/EB

fra 19. juni 1995

um reglur sem ldta ad beitingu tilskipunar radsins 76/768/EBE ad pvi er vardar und-
anpagu fra pvi ad skra innihaldsefni, eitt eda fleiri, i innihaldslysingu sem notud er vio
merkingu & snyrtivérum

(Texti sem vardar EES)

FRAMKV/EMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

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-
kvaemdastjornarinnar 94/32/EB){( einkum g-lid 1. mgr.
6.0r.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Naudsynlegt er ad meela fyrir um forsendur og skilyrdi

Af fjarhagsastaedum og med réttindi umseekjanda ad leid-
arljosi ber légbaeru yfirvaldi ad svara umsékn hans sem
skjotast og ma fresturinn ekki vera lengri en fjérir manudir
nema sérstakar asteedur séutil. Synjun skal vera rékstudd og
henni skulu fylgja skyrar upplysingar um leidir til afryjunar

og afryjunarfrest.

Til pess ad studla ad gagnsaei og godu eftirliti skal 16g-
beaert yfirvald dthluta 6llum sampykktum umséknum skran-
ingartdlu. Su tala skal koma i stad efnisins i innihaldslys-
ingu peirri sem um getur i g-lid 1. mgr. i 6. gr. tilskipunar

76/768/EBE.

Umseekjandi verdur ad tilkynna ldgbaeru yfirvaldi allar
breytingar a einstokum efnisatrioum i upphaflegu umsokn-

vegna undanpagu sem framleidandi getur sétt um, med inni, og ma yfirvaldid afturkalla undanpaguna i ljosi peirra

skirskotun til vidskiptaleyndar, fra pvi ad skra innihalds-
efni, eitt eda fleiri, i pa lagmarksinnihaldslysingu sem setja
skal & umbuadir snyrtivoru eda, ef pvi verdur ekki komid
vid, & medfylgjandi fylgisedil, merkimida, borda eda kort.

upplysinga eda ef nyjar upplysingar koma fram sem gera
pad naudsynlegt af knyjandi asteedum sem varda almanna-
heilbrigdi.

Undanpaguna ma veita til fimm ara hid mesta, en i sér-

pétt slik undanpaga sé veitt skulu standa 6haggadar adrarstokum tilvikum ma lengja pann frest um dnnur prju &r hid

skuldbindingar samkveemt tilskipun 76/768/EBE og abyrgd
sem kvedid er & um i peim greinum tilskipunarinnar sem
varda 6ryggi snyrtivara, i vidaukunum og i peim akveedum

mesta.

Til pess ad unnt sé ad hafa eftirlit med 6ryggi vérunnar og

sem luta ad upplysingum sem eru naudsynlegar til a0 veita yairi fullnustu tilskipunarinnar skal senda framkvaemda-

megi rétta laeknismedferd og ad adgangi innlendra eftirlits-
yfirvalda ad upplysingum.

Undanpagan ma ekki skerda 6ryggi neytenda.

Umsokn um undanpagu skal leggja fram i adildarriki pvi
sem varan er framleidd i eda par sem hun er fyrst flutt
inn & bandalagsmarkadinn, og skal pad riki einnig hafa
adgang ad upplysingunum sem um getur i 7. gr. a tilskip-
unar 76/768/EBE, eins og henni var breytt med tilskipun
93/35/EBE §), i eftirlitsskyni.

Til ad mat & umsoékninni og eftirlit med henni verdi fullnaegj-

andi verda ad fylgja henni allar naudsynlegar upplysingar
um umseekjendur, um innihaldsefnid og ahrif pess & heilsu
manna pegar pad er notad i snyrtivoru(r), og um fyrirhug-

ada notkun efnisins; enn fremur astaedur sem geta réttleett

undanpagu og heiti vérunnar sem efnid er notad i.

(%) Stjtid. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 169.
(?) Stjtis. EB nr. L 181, 15. 7. 1994, bls. 31.
(®) Stjtis. EB nr. L 151, 23. 6. 1993, bls. 32.

stjorninni og hinum adildarrikjunum fullnaegjandi upplys-
ingar um akvardanir hins légbaera yfirvalds. Slikar akvaro-
anir skulu jafnframt virtar & 6llu yfirrddasvaedi bandalags-
ins, nema sérstakar asteedur séu til annars.

Radstafanirnar, sem kvedio er & um i pessari tilskipun, eru
i samreemi vio 4lit nefndar um adlégun ad teekniframforum
a tilskipunum um ad rydja Ur vegi taeknilegum hindrunum i

vidskiptum med snyrtivorur.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr

pessi tilskipun gildir med fyrirvara um adrar skuldbindingar
vegna tilskipunar 76/768/EBE og pa abyrgd sem af henni
leidir, einkum 2., 4.,5.,7. (3. mgr.)og 7. gr. a.
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2.0r

Hver s&, sem framleidir snyrtivbru eda er umbodsmadur
framleidanda, leetur framleida fyrir sig snyrtivéru eda ber
abyrgd a markadssetningu innfluttrar snyrtivoru i bandalag-
inu, og vill med skirskotun til vidskiptaleyndar falla fra pvi
ad skra eitt eda fleiri innihaldsefni snyrtivoru i innihalds-
lysingu pa, sem um getur i g-lid 1. mgr. 6. gr. i tilskipun
76/768/EBE, skal seekja um pad hjé I6gbaeru yfirvaldi, sem
um getur i 10. gr. pessarar tilskipunar, i pvi adildarriki sem
varan er framleidd i eda par sem hun er fyrst flutt inn, adur
en varan er sett & markad i bandalaginu.

3.gr.

| umsokninni sem um getur i 2. gr. skulu vera eftirtaldar
upplysingar:

a) Nafn umsaekjanda eda fyrirteekisheiti og heimilisfang
eda hofudstddvar.

b) Nakveemar upplysingar um innihaldsefnid sem undan-
pagan & ad né til, par a medal:

— CAS-o0g EINECS-numer, litaskrarnamer, efnaheiti,
IUPAC-heiti, INCI-heiti), heiti i evropsku lyfja-
skranni, almennt heiti samkveemt tilmaelum Al-
pj6daheilbrigdismalastofnunarinnar og heiti i sam-
eiginlegri skra yfir innihaldsefni, sem um getur i
2. mgr. 7. gr. tilskipunar 76/768/EBE, ef pessi heiti
eru til,

ELINCS-heiti og opinbert nimer sem efninu er Gt-
hlutad ef tilkynnt hefur verid um pad samkveaemt til-
skipun radsins 67/548/EBB( asamt upplysingum
um sampykki eda synjun umsoéknar um undanpagu
samkvaemt 19. gr. peirrar tilskipunar,

ef heiti eda nimer, sem um getur i fyrsta og 66rum
undirlid, eru ekki til, t.d. pegar um raedir tiltekin
nattdruleg innihaldsefni, skal getid um heiti und-
irstdduefnisins, heiti plontuhlutans eda dyrahlutans
og heiti efnispatta i innihaldsefninu, t.d. leysiefna.

¢) Mat & pvi hvort innihaldsefnid er 6éruggt heilsu manna,
eins og pad er notad i fullunnar vérur, med hlidsjon af
eiturefnafreedilegum eiginleikum efnisins, uppbyggingu
pess og areitisstiginu, samkveemt pvi sem meelt er fyrir
um i d-lid og e-lid 1. mgr. 7. gr.a0g 2. mgr. 7. gr. a i
tilskipun 76/768/EBE.

d) Fyrirhugud notkun innihaldsefnisins, einkum voru-
flokkar sem pad verdur notad i.

(Y Adur CTFA-heiti.
(® Stjtid. EB nr. L 196, 16. 8. 1967, bls. 1.

e) Itarleg greinargerd fyrir steedum pess ad sétt er um und-
anpagu, svo sem:

— aod eiginleikum innihaldsefnisins eda ahrifum pess
i snyrtivérunni, sem setja skal a markad, hafi ekki
verid lyst i heimildum og séu pessir paettir ekki &
vitordi annarra i atvinnugreininni,

ao upplysingarnar séu ekki enn pa almenningseign,
enda pott sott hafi verid um einkaleyfi fyrir inni-
haldsefnid eda notkun pess,

ao veeru upplysingarnar opinberar veeri audvelt ad
dreifa peim og myndi pad valda umseaekjanda tjoni.

f) Heiti allra peirra vérutegunda, sem nota a efnid eda efn-
in i, séu pau pekkt, og ndkveemar upplysingar um hvert
heiti um sig ef nota & mismunandi heiti & bandalags-
markadi.

Ef heiti vorunnar er ekki pekkt enn pa ma tilkkynna pad
sidar, po eigi sidar en 15 dégum &dur en varan er sett &
markad.

Ef innihaldsefnid er notad i margar vorutegundir er
naegilegt ad leggja fram eina umsoékn, ad pvi tilskildu
ad logbeert yfirvald fai skyrar upplysingar um hverja
vorutegund um sig.

Yfirlysing par sem fram kemur hvort umsoékn hefur ver-
i0 send logbaeru yfirvaldi i 66ru adildarriki vegna inni-
haldsefnisins sem umsoéknin vardar, asamt upplysingum
um nidurstddu peirrar umsoknar.

«
-

4. gr.

1.  Pegar borist hefur umsékn um undanpagu i samraemi
vio 3. gr. skal hid l6gbeera yfirvald taka umsoknina til
medferdar innan fjdgurra manada og tilkynna umsaekjanda
akvordun sina skriflega. Ef umséknin er sampykkt skal yf-
irvaldid einnig senda umsaekjanda skraningartéluna, sem
vorunni er Uthlutad i samraemi vid adferdina sem meelt er
fyrir um i vidaukanum. Vid sérstakar adstaedur er légbaeru
yfirvaldi p6 heimilt ad tilkynna umsaekjanda skriflega ad
naudsynlegt sé ad lengja medferd umsoknarinnar um tvo
manudi.

n

Synjun um undanpéagu skal fylgja rékstudningur; um-
seekjanda skulu latnar i té skyrar upplysingar um afryjunar-
leidir og afryjunarfrest.

5.0r

Skraningartalan sem um getur i 1. mgr. 4. gr. skal koma i
stad viokomandi innihaldsefnis i innihaldslysingunni sem
um getur i g-lid 1. mgr. i 6. gr. tilskipunar 76/768/EBE.



L 140/28 Stjérnartidindi EB 23.6.95

6. gr. 9.9r.

1.  Allar breytingar & upplysingum, sem lag&ar eru fram Adildarrikin skulu virda akvardanir sem légbeert yfirvald
samkvaemt 3. gr., skulu sendar svo skjott sem verda ma pvi tekur um undanpagu eda lengingu gildistima.

l6gbeera yfirvaldi sem veitti undanpaguna. begar breytingar
eru gerdar a heitum snyrtivara, sem innihalda efnio, skal
jafnantilkynna pad légbeeru yfirvaldi eigi sidar en 15 dégum
aour en vorurnar eru markadssettar undir nyju heiti.

Vilji agdildarriki engu ad sidur andmeela dkvérdun sem l6g-
bezert yfirvald i 66ru adildarriki hefur tekio, eftir ad hafa
fengid tilkkynningu um hana eda afrit af malsskjolum i sam-
reemi vid reglur 1. mgr. 8. gr., er adildarrikinu heimilt ad
Oska eftir akvoroun framkveemdastjérnarinnar i samraemi

2. Hinulogbeera yfirvaldi er heimilt ad afturkalla undan- vid malsmedferdina i 10. gr. tilskipunar 76/768/EBE.

pagu med hlidsjon af breytingunum, sem um getur i 1. mgr.,
eda ef porf er & samkvaemt nyjum upplysingum, einkum af
knyjandi asteedum sem varda almannaheilbrigdi. Yfirvaldio 10. gr.

skal pa tilkynna umsaekjanda nyja akvordun sina innan pess

frests og i samreemi vid pa malsmedferd sem um getur i Adildarrikin skulu tiinefna pau logbeer yfirvold sem um get-
4.qr. ur i pessari tilskipun og tilkynna framkvaemdastjérninni um
pau, og skal hun birta skra yfir slik yfirvoldtjornartidind-

um Evrépubandalagannadildarriki er einnig heimilt ad
tilnefna logbeert yfirvald i 68ru adildarriki sem fellst & pad,

i sérstokum tilvikum, ad taka ad sér medferd umsoknanna
sem um getur i 2. gr.

Ef s4, sem undanpagu nytur, telur ad sérstakar asteedur séu

7.0r

Akvordun um undanpagu gildir i fimm ar.

til pess ad lengja undanpagutimann, getur hann lagt fram 11. gr.
rokstudda umsoékn hjé pvi légbaera yfirvaldi sem upphaflega
veitti undanpaguna. 1.  Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og

stjérnsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sio-
ar en 30. névember 1995. pau skulu tilkkynna pad fram-
kveemdastjorninni pegar i stad.

Logbeert yfirvald skal drskurda um nyju umsoknina innan
sama frests og ad somu skilyréum uppfylltum og um getur
id.gr.

Pegar adildarrikin sampykkja pessi akveedi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
pau eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari
8.gr. reglur um slika tilvisun.

Undanpéagutimann mé ekki lengja um meira en prju ar.

1.  Aaildarrikin skulu tilkynna framkveemdastjérninniog 2. Adildarrikin skulu senda framkvaemdastjorninni
hinum adildarrikjunum akvardanir sinar um undanpagu eda akvaedi ur landsldgum sem pau sampykkja um malefni sem
framlengingu & gildistima hennar, og taka fram nafn eda fyr- tilskipun pessi neer til.

irteekisheiti og heimilisfang eda héfudstdédvar umsaekjenda,

heiti snyrtivaranna sem innihalda efnid sem undanpégan er 12.gr

veitt fyrir og skraningartéluna sem um getur i 1. mgr. 4. gr.

Framkveemdastjérin og hin adildarrikin geta, ef pau 6ska Tlls_Klpun pe_SS| oolast g||d| a sjounda degi eftir ad hian birtist
bess, fengid afrit af malsskjolum sem varda umsokn um | Stiérnartidindum Evrépubandalaganna
undanpagu og akvéroun légbeers yfirvalds. Logbeer yfir-
vold adildarrikjanna og framkveemdastjérnin skulu studla 13. gr.
ad go6ou samstarfi ad pvi er petta vardar sérstaklega.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.
2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjérninni og
hinum adildarrikjunum tilkynningu um rokstuddar akvaro-
anir_ um ad sy_nja um unda}nbégu eda afturkalla hana, eda Gjort i Brussel 19. juni 1995.
synja um lengingu undanpagutimans.

3. Adildarrikin og framkveemdastjornin skulu gera peer Fyrir hond framkvaemdastjornarinnar,
raéstqfanlr, sem nauasy[llegar pykja, til ad tryggja af_i tran- Emma BONINO
adargdbgnum, sem pau 6dlast vitneskju um, sé ekki dreift o

med Oréttmaetum haetti. framkveaemdastjori.
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VIDAUKI

ADFERD VID UTHLUTUN SKRANINGARTOLUNNAR SEM UM GETUR i 4. GR.

1. Skraningartalan sem um getur i 4. gr. er sjo tolustafir og syna hinir tveir fyrstu arid sem undanpagan er
veitt, naestu tveir eru einkennistala sem hverju adildarriki er Gthlutad samkveemt 2. 1id, en prja sidustu
stafina akvedur hid l6gbaera yfirvald.

2. Adildarrikin fa eftirtaldar einkennistélur:

01 Frakkland
02 Belgia

03 Holland
04 byskaland
05 italia

06 Breska konungsrikid
07 irland

08 Danmork
09 Luxemborg
10 Grikkland
11 Spéann

12 Portagal
13 Finnland
14 Austurriki
15 Svipj6o.




