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FRAMKV ZMDARAKVORDUN FRAMKYV AZMDASTJORNARINNAR 2016/EES/63/18
(ESB) 2016/904

fr4 8. jiini 2016

skv. 3. mgr. 3. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 um vérur sem innihalda
prépan-2-6l og eru notadar til ad soétthreinsa hendur (*)

FRAMKVAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 528/2012 fra 22. mai 2012 um ad bjoda sefivorur fram &
markadi og um notkun beirra ('), einkum 3. mgr. 3. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I tengslum vid umsékn samkvaemt méalsmedferd Sambandsins vid leyfisveitingu, sem um getur { 41. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 528/2012, f6r Pyskaland fram 4 pad vid framkvemdastjérnina 3. desember 2015 ad hin taeki dkvordun, skv.
3. mgr. 3. gr. peirrar reglugerdar, um pad hvort hépur af vorum, sem eru tilbinar til notkunar og innihalda prépan-2-6l
(,,vorurnar®), sem settar eru 4 markad { pvi skyni ad sétthreinsa hendur, p.m.t. { pessu tilviki einnig til ad sétthreinsa
hendur vid skurdadgerdir, séu sefivorur og ad par yrdu vidurkenndar sem flokkur skyldra sefivara eins og skilgreint
er {s-1id 1. mgr. 3. gr. i peirri reglugerd.

2) A0 mati byskalands eru vorurnar lyf, i samraemi vid tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB (), med peim
rokum ad fyrirhugud notkun varanna syni ad per midi ad pvi ad koma i veg fyrir sjukdoma i ménnum par sem
unnt er ad nota peer 4 stdoum og vid adstedur par sem meelt er med sotthreinsun Ut fra leeknisfreedilegu sjonarmidi.
Samkvamt pvi sem Pyskaland heldur fram 4 petta einkum vid pegar fagfolk i heilbrigdispjonustu notar vorurnar i
undirbuningsferli fyrir skurdadgerdir til ad koma i veg fyrir heettu 4 ad drverur berist i skurdsar.

3)  Vorunum er tlad ad verjast ymsum bakterium, veirum og sveppum, sem uppfylla skilgreininguna a skadlegri lifveru
sem gefin er i g-1id 1. mgr. 3. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012, par ed pau geta haft skadleg ahrif & menn.

4)  Par sem pad ad eyda skadlegum lifverum, baegja peim fra, gera paer skadlausar, koma { veg fyrir dhrif peirra eda
verjast peim med 60rum hetti er sefivirkni uppfylla vorurnar skilgreininguna a s@fivoru sem gefin er { a-1id 1. mgr.
3. gr. umraddrar reglugerdar.

5) I samraemi vid 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 er mikilvagt ad skoda hvort vorurnar gaetu fallid undir
gildissvid tilskipunar 2001/83/EB ef per uppfylla skilgreininguna 4 lyfi sem gefin er { 2. mgr. 1. gr. { peirri tilskipun.

6)  Ef vorurnar eru einungis @tladar til pess ad draga Gr drverumagni 4 hondum og tengdri ahattu & pvi ad 6rverur
berist med hondum, sem gaetu verid mengadar, en eru ekki notadar i pvi skyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta
lifedlisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfjafredilegrar eda on@misfraedilegrar verkunar eda verkunar & efnaskipti
eda til pess ad greina sjukdoma i monnum eda vorunum lyst pannig ad peer bui yfir eiginleikum sem koma ad gagni
vid meodferd sjikdoma i monnum eda forvarnir gegn peim uppfylla vorurnar ekki skilgreininguna a lyfi sem gefin er
2. mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB og falla pvi undir gildissvid reglugerdar (ESB) nr. 528/2012.

7)  Par ed voruflokkur 1, eins og hann er skilgreindur { V. vidauka vid reglugerd (ESB) nr. 528/2012, ner yfir vorur
sem eru notadar til hreinletis fyrir félk og eru bornar 4 eda komast { snertingu vid mannshtid eda harsvord { peim
megintilgangi ad sétthreinsa hiidina eda harsvordinn, tilheyra vorurnar voruflokki 1.

(*) DPessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 152, 9.6.2016, bls. 45. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 174/2016 fra 23. september
2016 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtido. ESB L 167, 27.6.2012, bls. 1.

(® Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem tlud eru ménnum (Stjtid. EB L 311, 28.11.2001,
bls. 67).
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8)  Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari akvoroun, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um seefivorur.

SAMPYKKT AKVORDUN PESSA:

1. gr

Vorur sem innihalda propan-2-61 sem nota skal til ad sotthreinsa hendur, p.m.t. i pessu tilviki einnig til ad sétthreinsa
hendur vid skurdadgerdir, 1 peim tilgangi ad draga ur ahaettu 4 ttbreidslu 6rvera skulu teljast sefivorur { samreemi vid a-1id
1. mgr. 3. mgr. reglugerdar (ESB) nr. 528/2012 og skulu falla undir véruflokk 1, eins og hann er skilgreindur 1 V. vidauka
vid pa reglugerd.

2. gr

Akvordun pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hiin birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Gjort i Brussel 8. juni 2016.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.





