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KOMMISSIONENS FEMTONDE DIREKTIV 92/86/EEG
av den 21 oktober 1992

om anpassning till teknisk utveckling av bilaga 2, 3, 4, 5, 6 och 7 till ridets direktiv
76/768/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produktér

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosmetiska produkter(?), senast andrat genom direktiv 92/8/EEG(?), sirskilt artikel 8.2
1 detta, och

med beaktande av féljande:

Med stéd av tiliginglig information kan vissa provisoriskt tillitna firgimnen, substanser,
konserveringsmedel och UV-filter slutgiltigt tillitas, medan andra méste antingen slutgiltigt f6rbjudas
eller tillitas endast f6r en fortsatt begrinsad period.

Av hinsyn till manniskors halsa ir det nodvindigt att forbjuda anvindning av 1,2-epoxibutan, CI
15585, strontiumlaktat, strontiumnitrat, strontiumpolykarboxylat, pramokain, 4-etoxi-m-
fenylendiamin och dess salter, 2,4-diaminofenyletanol och dess salter, katekol, pyrogallol, nitrosaminer
och dialkanolaminer.

Med stdd av den senaste vetenskapliga och tekniska forskningen kan anvindning av strontiumklorid,
strontiumacetat, fettsyredialkanolamider, monoalkanolaminer, trialkanolaminer och hydratiserat
magnestumsilikat tillitas med vissa begrinsningar och pa vissa villkor samt under f6rutsittning att
obligatoriska varningstexter inférs pa etiketterna.

Med stdd av den senaste vetenskapliga och tekniska forskningen kan 3-jod-2-propynylbutylkarbamat
och natriumhydroximetylaminoacetat anvindas som konserveringsmedel i kosmetiska produkter fram
till den 30 juni 1993 med vissa begrinsningar och p4 vissa villkor.

Besluten i detta direktiv ir forenliga med yttrandet frin Kommittén fér anpassning till teknisk

utveckling av direktiv som syftar till att avligsna tekniska handelshinder inom den kosmetiska
produktsektorn.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 76/768/EEG indras p3 foljande sitt:
1. I bilaga 2 skall f6ljande nummer liggas till:

“400. 1,2-epoxibutan
401. Fargamne CI 15585
402. Strontiumlaktat
403. Strontiumnitrat
404. Strontiumpolykarboxylat

(") EGT nr L 262, 27.9.1976, 5. 169.
() EGT nr L 70, 17.3.1992, 5. 23.
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405. Pramokain
406. 4-etoxi-m-fenylendiamin och dess salter
407. 2,4-diaminofenyletanol och dess salter
408. Katekol )
409. Pyrogallol
410. Nitrosaminer
411. Sekundira dialkanolaminer”.
2. Bilaga 3, del 1, skall andras pa f6ljande sitt:
a) Foljande referensnummer skall laggas till:
a b c d e f
“57 | Strontiumklorid | Tandkrim 3,5 %, beriknat som strontium. Innehiller
hexahydrat Vid blandning med andra © strontiumklorid.
strontiumféreningar  tillitna Anvindning  all
enligt denna bilaga fir den totala barn tillrids inte..
koncentrationen strontium inte
overstiga 3,5 %.

58 | Strontium- Tandkrim 3,5 % beriknat som strontium. Innehaller
acetathemi- Vid blandning med andra strontiumacetat.
hydrat strontiumfSreningar  tillitna Regelbunden

enligt denna bilaga fir den totala anvindning il
koncentrationen strontium inte barn tillrids inte.
Gverstiga 3,5 %.

59 | Talk: Puderprodukter:
Hydratiserat Hill pudret borta
magnesium- frin  spadbarnets
silikat nisa och mun.

60 | Fettsyredi- Hogsta dialkanolaminhale: 05 % | — Anvind  inte  med

alkanolamider nitroserande system

— Hogsta  dialkanolamin
innehdll: 5% (giller
ramaterial)

— Hégsta  N-nitroso-di-
alkanolamininnehill: 50
mg/kg

— Férvara 1 nitritfria behil-
lare

61 | Monoalkanola- . Hégsta dialkanolaminhalt: 0,5 % | — Anvind inte med
miner nitroserande system

— Ligsta renhetsgrad: 99 %

— Hobgsta sekundir-alkanol-
amininnehdll: 0,5 % (gil-
ler rimaterial)
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62

Trialkanolaminer

a) produkter som ¢j
skall skoljas av

b) andra produkter

a) 2,5%

— Hogsta N-nitroso-
dialkanolamininnehall:
50 pg/kg

— Forvara i nitritfria behal-
lare

a) b):

— Anvind inte med
nitroserande system

— Ligsta renhetsgrad: 99 %

— Hogsta sekundir-
alkanolamininnehall:
0,5 %
(giller rAmaterial)

— Hogsta N-nitroso-dial-
kanolamininnehill: 50
ug/kg

— Forvara 1 nitritfria behal-

lare”

b) Referensnummer 20 skall utgs.

c) Referensnummer 8, 9 och 10, kolumn f, a och b: “Overkiinslighetsfest tillrads fére anvindning”

skall utgs.

d) Referensnummer 12 skall ersittas med foljande:

4

o d

“12

Viteperoxid och andra
foreningar eller blandningar
som frigbr viteperoxid,
inklusive karbamidperoxid
och zinkperoxid

a) Harvirdsprodukter

b) Hudvérdsprodukter
¢) Nagelstirkare

d) Munvirdsprodukter

12% H202 (40 volym-
procent), innehdll eller
frigjort
4% H202, innehill eller
frigjort
2% H202, innehill eller
frigjort

0,1 % H202, innehill eller
frigjort

a) b) ¢):

Innehéller viteperoxid.
Undvik kontakt med 6gonen.
Skolj genast &gonen om
produkten kommer i kontakt
med dem.”

3. Ibilaga 3, del 2, skall referensnummer 2 utgi.

4. 1bilaga 4, del 1, skall

a) foljande referensnummer laggas ull:
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Firgindexnummer Anvindningsomride
el?er benimning Firg Andra begrinsningar och krav
2 3 4
“26100 Rod x Renhetskriterier:
anilin 0,2 %
2-nafto} = 0,2 %
4-aminoazobensen < 0,1 %

) 1-(fenylazo)-2-naftol s 3 %
1-[2-(fenylazo)fenylazo]-2-naftalenol
s2%”

b) nummer CI73900 och CI74180: “Se bilaga 4, del 2” utgd i kolumnen “Andra begrinsningar och
krav”,

5. Ibilaga 4, del 2, skall firgimnena CI 26100, CI 73900, CI 74180, CI 15585 och Solvent Yellow 98
utgd. :
6. Ibilaga 5 skall referensnummer 5 ersittas med féljande:

“5, Strontium och dess foreningar med undantag av strontiumlaktat, strontiumnitrat och
strontiumpolykarboxylat enligt forteckningen i bilaga 2, strontiumsulfid, strontiumklorid och
strontiumacetat p3 de villkor som faststills i bilaga 3, del 1, samt strontiumsubstratpigment,
pigment och salter av de firgimnen som fortecknas med referens 3 1 del 1 av bilaga 4”.

7. 1bilaga 6, del 1, skall

a) begrinsningen “fir ej anvindas i kosmetiska solskyddsprodukter” for referensnummer 36
ersittas med “fir ¢j anvindas i kosmetiska solskyddsprodukter i hdgre koncentration in
0,025 %”,

b) féljande substans liggas till:

a b c d e
“47 | 1,6-Di(4-amidinofenoxi)-n-hexan (Hexamidin) och 0,1 %”.
dess salter (inklusive isetionat och p-hydroxibensoat)”

8. 1bilaga 6, del 2, skall

a) “30.6.1992” i referensnummer 2, 21, 26 och 27 ersittas med “30.6.1993”,

b) “31.12.1992” i referensnummer 28 ersittas med “30.6.1993”,

c) referensnummer 20 utga,

d) referensnummer 15 ersittas med f6ljande:

b

c d e f

“15 Diisobutyl-fenoxi-etoxi-etyldimetyl- 0,1 %
bensylammoniumklorid (Bensetoniumklorid)

Endast f6r deodoranter, hirvirdsprodukter 30.6.1993”,
och after shave-produkter. Ej tilliten for
anvindning i produkter som ir avsedda att

komma i kontakt med slemhinnor
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c) referensnummer 16 ersittas med f6ljande:
a b c d e f
“16 Alkyl (C8-C18) dimetylbensylammoniumklorid, -bromid och | 0,1 % 30.6.1993”,
sackarinat (+)(bensalkonklorid, -bromid och sackarinat)
f) foljande referensnummer liggas till:
a b c d e f
“29 3-Jod-2-propynyl-butylkarbamat 0,1 % 30.6.1993
30 Natriumhydroximetylaminoacetat 0,1% 30.6.1993”.
9. Idel 2 av bilaga 7 skall

a) foljande referensnummer utgé: 1, 4 och 16,

b) “30.6.1992” ersittas med “30.6.1993” for f6ljande referensnummer: 2, 5, 6, 12, 13, 17, 24, 25, 26,
28, 29, 31 och 32.

Artikel 2

Oavsett de datum som anges i artikel 1 skall medlemsstaterna vidta alla nodvindiga tgirder for aut
sakerstilla att frin och med den 1 juli 1993 varken tillverkare eller importorer som ir etablerade
inom gemenskapen slipper ut produkter pd marknaden, som inte uppfyller kraven i detta direktiv
betriffande de substanser som anges i artikel 1.

Medlemsstaterna skall vidta alla n6dvindiga atgirder for att sikerstilla att sidana produkter som
avses i punkt 1 och som innehiller substanser som anges i artikel 1 inte siljs eller p4 annat sitt
tillhandahills konsumenter efter den 1 juli 1994, om de inte uppfyller kraven i detta direktiv.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra férfattningar som ir nédvindiga for att folja
detta direktiv senast den 30 juni 1993. De skall genast underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehilla en hinvisning till detta direktiv
eller 4tf6ljas av en sidan hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen
skall géras skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna texterna till de bestimmelser i nationell

lagstiftning som de antar inom det omride som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 21 oktober 1992.

Pd kommissionens vignar
Karel VAN MIERT

Ledamot av kommissionen



