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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2003/83/EG
av den 24 september 2003

om anpassning till den tekniska utvecklingen av bilagorna II, IIl och VI till ridets direktiv 76/768|
EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli
1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter ('), senast dndrat genom kommissionens
direktiv 2003/80/EG (3, sarskilt artikel 8.2 i detta,

efter samrdd med Vetenskapliga kommittén for kosmetiska
produkter och icke-livsmedelsprodukter avsedda for konsu-
menter, och

av foljande skal:

(1)  Bensoylperoxid och hydrokinonmetyleter (synonymt
med 4-metoxifenol) dr for ndrvarande upptagna i bilaga
II, och hydrokinon ar redan féremél for begransningar
och villkor enligt vad som anges i bilaga IIl. Vetenskap-
liga kommittén for kosmetiska produkter och icke-livs-
medelsprodukter avsedda for konsumenter (nedan kallad
"kommittén”) har kommit fram till att anvindningen av
bensoylperoxid, hydrokinon och hydrokinonmetyleter i
konstgjorda naglar inte utgér ndgon risk pa grund av
den mycket ldga exponering for vilken konsumenten
utsitts. Referensnummer 178 i bilaga II och referens-
nummer 14 i del 1 av bilaga Il bor dirfor dndras i
enlighet med detta, referensnummer 382 i bilaga II bor
strykas och referensnummer 94 och 95 bor inforas i del
1 av bilaga III.

(20  Kommittén anser att de toxikologiska effekterna av dial-
kanolaminsalterna, i synnerhet deras bendgenhet att
bilda nitrosaminer, liknar egenskaperna hos dialkanola-
miner och att dialkylaminer och dess salter har egen-
skaper som mycket liknar respektive dialkanolaminers
analoger nir det giller bildandet av nitrosaminer.
Termerna “dialkanolaminer” och “dialkylaminer” dr syno-
nyma med “sekundira alkanolaminer” och “sekundira
alkylaminer”, diar den sistnimnda beteckningen ir
mindre tvetydig. Dirfér bor referensnummer 411 i
bilaga IT och referensnummer 60, 61 och 62 i del 1 av
bilaga IIl dndras i enlighet med detta.

(3) Kommittén har kommit fram till att foreningen 2,4-
diamino-pyrimidin-3-oxid (CAS-nr 74638-76-9) utan
risk kan anvindas i kosmetiska produkter i koncentra-

() EGT L 262, 27.9.1976, s. 169.
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tioner upp till 1,5 %. Darfor bor 2,4-diamino-pyrimidin-
3-oxid inforas i del 1 av bilaga III, med referensnummer
93.

4) Kommittén anser att anvindningen av 1,2-dibrom-2,4-
dicyanobutan bor begrinsas till produkter som skoljs
bort i den koncentration pd hogst 0,1 % som for ndrva-
rande dr tilliten. Darfor bor referensnummer 36 i del 1
av bilaga VI dndras i enlighet med detta.

(5)  Direktiv 76/768/EEG bor sdlunda dndras.

(6)  De dtgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frin Stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II, III och VI till direktiv 76/768/EEG skall dndras i
enlighet med bilagan till detta direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall vidta de atgdrder som erfordas for
att se till att fran den 24 mars 2005 de tillverkare eller
importorer som ar etablerade inom gemenskapen inte slapper
ut sddana kosmetiska produkter pd marknaden som inte
overensstimmer med detta direktiv.

2. Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgirder for att se
till att de produkter som avses i punkt 1 inte skall siljas till eller
overlatas pa slutkonsumenten efter den 24 september 2005.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall senast den 24 september 2004 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som erfordras for att f6lja
detta direktiv. De skall genast underritta kommissionen om
detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.
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Artikel 4

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 24 september 2003.

Pd kommissionens vignar
Erkki LIIKANEN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA
Bilagorna II, Il och VI till direktiv 76/768[EEG skall dndras enligt foljande:
1) Bilaga II dndras pd foljande siitt:
a) Referensnummer 178 skall ersittas med foljande:
"178. 4-bensoyloxifenol och 4-etoxifenol”.
b) Referensnummer 382 skall utga.
¢) Referensnummer 411 skall ersittas med foljande:
"411. Sekundara alkyl- och alkanolaminer och deras salter”.
2) Del 1 av bilaga III idndras pa foljande sitt:
a) Referensnummer 14 skall ersittas med foljande:
BEGRANSNINGAR
Ref Villkor for anvindning och
clerens- Amne PR . Maximal tilliten koncentra- I varningstext som skall tryckas
nummer Anvindningsomrade och/ o o Andra begrinsningar och -
ller bruk tion i den firdiga kosme- K pa etiketten
elier bru tiska produkten rav
a b c d e f
"14 Hydrokinon (¥) a) Oxiderande firgdmne | 0,3 % a) 1. — Ej for fargning av
for harfargning: ogonfransar och
6gonbryn
1. Allmin anvindning — Skolj genast
dgonen om pro-
dukten kommer i
kontakt med dem
— Innehéller hydro-
kinon
2. Yrkesmissig anvind- 2. — Endast for yrkes-
ning missig  anvind-
ning
— Innehéller hydro-
kinon
— Skolj genast
ogonen om pro-
dukten kommer i
kontakt med dem
b) Konstgjorda naglar 0,02 % (efter blandning | Endast yrkesmissig | b) — Endast for yrkes-
for anvindning) anvindning missig anvandning
— Undvik kontakt med
huden
— Lds  bruksanvisnin-
gen noggrant”

(*) Dessa dmnen fir anvindas enbart eller i kombination forutsatt att summan av delhalterna av var och en av dem uttryckt med referens till den maximalt tillatna halten

for var och en av dem inte overstiger 2.
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b) Referensnummer 60, 61 och 62 skall ersittas med foljande:

Referens-
nummer

Amne

BEGRANSNINGAR

Anvindningsomrade och/
eller bruk

Maximal tilliten koncentra-
tion i den firdiga kosme-
tiska produkten

Andra begrinsningar och
krav

Villkor for anvindning och
varningstext som skall
tryckas pé etiketten

b

d

€

760

Fettsyredialkylamider
och dialkanolamider

Hogsta  sekunddramin-
halt: 0,5 %

— Anvind ¢j med nitro-

serande system

— Hogsta  sekundara-

minhalt: 5%
(tillimpas pd ramate-
rial)

— Hogsta  nitrosamin-

halt: 50 pg/kg

— Forvara i nitritfria

behallare

61

Monoalkylaminer,
monoalkanolaminer och
deras salter

Hogsta  sekunddramin-
halt: 0,5 %

— Anvind ¢j med nitro-

serande system

— Ldgsta  renhetsgrad:

99 %

— Hogsta  sekundara-

minhalt: 0,5 %
(tillimpas pd rdmate-
rial)

— Hogsta  nitrosamin-

halt: 50 pgfkg

— Forvara i nitritfria

behallare

62

Trialkylaminer,
trialkanolaminer och
deras salter

a) Produkter som ¢
skall skoljas bort

b) Andra produkter

a) 2,5%

a) b)

— Anvind ¢j med nitro-

serande system

— Ldgsta  renhetsgrad:

99 %

— Hogsta  sekundara-

minhalt: 0,5%
(tillimpas pé& rdmate-
rial)

— Hogsta  nitrosamin-

halt: 50 pg/kg

— Forvara i nitritfria

behéllare”

¢) Referensnummer 93, 94 och 95 skall laggas till:

Referens-
nummer

Amne

BEGRANSNINGAR

Anvindningsomrade och/
eller bruk

Maximal tilliten koncentra-
tion i den firdiga kosme-
tiska produkten

Andra begrinsningar och
krav

Villkor fér anvindning och
varningstext som skall
tryckas pa etiketten

b

C

d

"93

2,4-diamino-pyrimidin-
3-oxid (CAS-nr 74638-
76-9)

Harvardsprodukter

1,5%
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BEGRANSNINGAR
Villkor for anvindning och
Referens- % . e .
Amne i . Maximal tilliten koncentra- . varningstext som skall
nummer Anvindningsomrade och/ I 1 Andra begrinsningar och .
ller bruk tion i den firdiga kosme- ke tryckas pa etiketten
clier bru tiska produkten a
a b c e f
94 Bensoylperoxid Konstgjorda naglar 0,7 % (efter blandning) Endast yrkesmissig | — Endast for yrkesmissig
anvindning anvindning.
— Undvik kontakt med
huden
— Lis  bruksanvisningen
noggrant
95 Hydrokinonmetyleter Konstgjorda naglar 0,02 % (efter blandning | Endast yrkesmissig | — Endast for yrkesmissig
for anvindning) anvindning anvindning.
— Undvik kontakt med
huden
— Lis  bruksanvisningen
noggrant”
3) Idel 1 av bilaga VI skall referensnummer 36 ersittas med foljande:
iif;rr?:r- Amne Hogsta tillitna koncentration Andra begrénsningar och krav Vilel)lz?zof: :l?avl‘?rtlfyncllg ags (;czihelliir;itzﬁs-
a b c d e
”36 1,2-dibrom-2,4-dicyanobutan 0,1% Endast produkter som skall
(methyldibromo glutaronitrile) skéljas bort”




