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KOMMISSIONENS FIREOGTYVENDE DIREKTIV 2000/6/EF
af 29. februar 2000

om tilpasning til den tekniske udvikling af bilag II, III, VI og VII til Ridets direktiv 76/768/EQF om

indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fellesskab,

under henvisning til Ridets direktiv 76/768/EQF af 27. juli 1976 om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om kosmetiske midler ('), senest @ndret ved Kommissionens direktiv 98/62/EF (3), seerlig
artikel 8, stk. 2,

efter hering af Den Videnskabelige Komité for Kosmetiske Produkter og Andre Forbrugsvarer end Levneds-
midler, og

ud fra felgende betragtninger:

1)

Talgafledte produkter, der anvendes til fremstilling af kosmetiske midler, sisom fedtsyrer, glycerin,
estere af fedtsyrer og sabe, samt deraf afledte produkter, sdsom fedtalkoholer, fedtaminer og
fedtamider, anses for at vare sikre, for sd vidt angdr overfoerbare spongiforme encephalopatier,
forudsat at de er fremstillet under streng overholdelse af de specifikke fysisk-kemiske processer, hvor
temperaturen udger det afgerende parameter i forening med de fornedne trykbetingelser; bilag II til
ovennaevnte direktiv ber andres i overensstemmelse hermed.

Det er konstateret, at der er skadelige bivirkninger forbundet med brug gennem lengere tid af
hydroquinon, nér det anvendes som hudblegemiddel i creme; derfor ber denne sarlige anvendelse af
hydroquinon forbydes, hvilket bevirker, at der ber foretages en @ndring af bilag III, del 1, til
ovennaevnte direktiv. Undersogelserne viser desuden, at hydroquinon ikke har sundhedsskadelige
virkninger, ndr den anvendes i midler til farvning af hovedhdr i koncentrationer, der ikke overstiger
0,3 %, og folgelig ber det nevnte bilag III, del 1 endres i overensstemmelse hermed.

Pd grundlag af nye videnskabelige oplysninger er benzalkoniumchlorid, -bromid og -saccharinat for
nylig blevet opfert pd listen over konserveringsmidler, som ma findes i kosmetiske midler, i bilag VI,
del 1. Erfaringerne viser, at disse salte af benzalkonium ogsd kan anvendes i kosmetiske midler til
andre formdl, athengigt af kulstofskaedens lengde, forudsat at de maksimalkoncentrationer, der er
fastsat for deres anvendelse, overholdes. Disse serlige egenskaber berettiger til at tilfgje dem pa listen
i bilag III, del 1.

Nye videnskabelige oplysninger fra den bererte kosmetikindustri viser, at som folge af undersegelser
om perkutan absorption af vandige oplesninger af borsyre, borater og tetraborater med forskellige
pH-verdier og i forskellige koncentrationer er det uberettiget at kraeve, at sidanne vandige oples-
ninger skal veere pH-neutrale eller let alkaliske med henblik pd at minimere den perkutane absorp-
tion af disse borforbindelser; derfor ber der foretages en andring af den liste over stoffer, som i
kosmetiske midler kun md forekomme i overensstemmelse med de fastsatte begransninger og
betingelser, der er anfert i bilag III, del 1.

Benzylhemiformal vil ikke kunne vere til skade for menneskers sundhed i de koncentrationer, som
stoffet normalt anvendes i som konserveringsmiddel i kosmetiske midler, der skylles affud efter brug;
derfor ber benzylhemiformal udgd af listen over de midlertidigt tilladte konserveringsmidler i
kosmetiske midler i bilag VI, del 2, og opferes pd listen over de tilladte konserveringsmidler i
kosmetiske midler i bilag VI, del 1.

() EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
() EFT L 253 af 15.9.1998, s. 20.
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(6)  3-iodo-2-propynylbutylcarbamat vil ikke kunne veere til skade for menneskers sundhed i de koncen-
trationer, som stoffet normalt anvendes i som konserveringsmiddel i kosmetiske midler; derfor ber
3-iodo-2-propynylbutylcarbamat udgd af listen i bilag VI, del 2, og opferes pé listen i bilag VI, del 1.

(7)  2-ethylhexyl-4-dimethyl-aminobenzoat (octyldimethyl PABA) vil ikke kunne vere til skade for
brugernes sundhed i de koncentrationer, som stoffet normalt anvendes i som UV-filter i solcreme;
derfor ber 2-ethylhexyl-4-dimethyl-aminobenzoat (octyldimethyl PABA) udgd af listen over midlerti-
digt tilladte UV-filtre i kosmetiske midler, der er fastsat i bilag VII, del 2, i ovennevnte direktiv, og
opferes pd listen over tilladte UV-filtre i kosmetiske midler, der er fastsat i bilag VII, del 1.

(8)  2-hydroxy-4-methoxybenzophen-5-sulphonsyre (benzophenon-5) og natriumsalt heraf vil ikke
kunne vare til skade for menneskers sundhed i de koncentrationer, som stoffet normalt anvendes i
som UV-filter i solcreme; derfor ber 2-hydroxy-4-methoxybenzophen-5-sulphonsyre (benzophenon-
5) og natriumsalt heraf fjernes fra navnte bilag VII, del 2, og opferes pé listen i bilag VII, del 1.

(9)  4-isopropylbenzylsalicylat anvendes ikke leengere som U-filter i solcreme, og derfor kan 4-isopropyl-
benzylsalicylat ikke leengere vere opfert pa listen i bilag VII, del 2.

(10)  2,2'methylen-bis-6-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)-phenol vil ikke kunne vere til
skade for brugernes sundhed i de koncentrationer, som stoffet normalt anvendes i som UV-filter i
solcreme; derfor ber 2,2'methylen-bis-6-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)-phenol
udgd af bilag VII, del 2 og opferes i bilag VII, del 1.

(11)  Mononatriumsalt af 2,2'-bis-(1,4-phenylen)-1H-ben-zimidazol-4,6-disulfonsyre vil ikke kunne veere
til skade for brugernes sundhed i de koncentrationer og pd de anvendelsesvilkar, som kosmetikindu-
strien foresldr til anvendelse som UV-filter i solcreme; derfor kan mononatriumsalt af 2,2’-bis-(1,4-
phenylen)-1H-benzimidazol-4,6-disulfonsyre opferes pd listen i bilag VI, del 1.

(12)  2,4-bis-((4-(2-ethyl-hexyloxy)-2-hydroxy)-phenyl)-6-(4-methoxyphenyl)-(1,3,5)-triazin vil ikke kunne
veaere til skade for brugernes sundhed i de koncentrationer og pd de anvendelsesvilkar, som kosmeti-
kindustrien foreslar til anvendelse som UV-filter i solcreme; derfor kan 2,4-bis-((4-(2-ethyl-hexy-
loxy)-2-hydroxy)-phenyl)-6-(4-methoxy-phenyl)-1,3,5)-triazin opferes pa listen i bilag VII, del 1.

(13)  De i dette direktiv fastsatte foranstaltninger er i overensstemmelse med udtalelse fra Udvalget for
Tilpasning til den Tekniske Udvikling af Direktiverne om Fjernelse af Tekniske Handelshindringer pa
Omradet for Kosmetiske Midler —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Direktiv 76/768/EQF andres som angivet i bilaget til nervarende direktiv.

Artikel 2

Medlemsstaterne treeffer de foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre, at kosmetiske midler, som
indeholder de stoffer, der er opfert i bilag II, III, VI og VII til direktiv 76/768/EQF som defineret i bilaget til
narverende direktiv, og som stilles til rddighed for den endelige bruger, fra den 1. januar 2001 opfylder
bestemmelserne i nervarende direktiv.
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Artikel 3

Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 1. juli 2000. De underretter straks Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for denne henvisning fastsattes af
medlemsstaterne.

Artikel 4

Dette direktiv treeder i kraft pd tredjedagen efter offentliggerelsen i De Europeiske Fellesskabers Tidende.

Artikel 5

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 29. februar 2000.

Pi Kommissionens vegne
Erkki LIIKANEN

Medlem af Kommissionen
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BILAG
I bilagene til direktiv 76/768/EQF foretages folgende andringer:
1) Bilag II cendres sdledes:
Lobenummer 419, litra b), forste led, affattes saledes:
»— transesterificering eller hydrolyse ved mindst 200 °C ved det fornedne tryk i 20 minutter (glycerol, fedtsyrer og
estere heraf)«.
2) Bilag I, del 1, cendres sdledes:
i) Lebenummer 1 @ndres som angivet i nedenstdende tabel:
a b c d e f
»la | Borsyre, borater | a) Talkum a) 5% (beregnet som a) 1. M4 ikke anvendes i a) 1. M4 ikke anvendes til
og tetraborater borsyre, masse/masse) produkter til bern bern under 3 ar
under 3 &r 2. M4 ikke anvendes péd
2. M4 ikke anvendes pad irriteret eller beska-
irriteret eller beska- diget hud
diget hud, hvis det
frie indhold af
opleselig borsyre
overstiger 1,5 %
(beregnet som
borsyre, masse/
masse)
b) Mund- hygiejnemidler b) 0,1 % (beregnet som b) 1. M4 ikke anvendes i b) 1. Undgd at synke
borsyre, masse/masse) produkter til barn produktet
under 3 4r 2. M4 ikke anvendes til
bern under 3 ar
¢) Andre midler (bortset fra | ¢) 3 % (beregnet som ¢) 1. Ma ikke anvendes i ¢) 1. Ma ikke anvendes til
bademidler og ondulati- borsyre, masse/masse) produkter til bern bern under 3 ar
onsmidler til hovedhar) under 3 dr - .
2. Ma ikke anvendes pa
2. M4 ikke anvendes pd irriteret eller beska-
irriteret eller beska- diget hud
diget hud, hvis det
frie indhold af
opleselig borsyre
overstiger 1,5 %
(beregnet som
borsyre, masse/
masse)
1b | Tetraborater a) Bademidler a) 18 % (beregnet som a) M3 ikke anvendes i a) M3 ikke anvendes i bade-
borsyre, masse/masse) produkter til bern under midler til born under 3 &r
3ar
b) Ondulationsmidler til b) 8 % (beregnet som b) Skyldes grundigt ud efter

hovedhér

borsyre, masse/masse)

brug«

ii) Lobenummer 14 endres siledes:

— Anden angivelse af »Hydroquinon« i kolonne b, teksten under »b)« i kolonne ¢, anden angivelse af »2 %« i

kolonne d, og teksten under »b)« i kolonne f udgar.

— I kolonne d erstattes »2 %« med »0,3 %«.
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i) Lebenummer 65 indsxttes som angivet i nedenstdende tabel:
a b < d e f
»65 | Benzalkonium- a) Plejemidler, der er a) 3% (beregnet som a) Idet fardige middel md | a) Undgd enhver kontakt

chlorid, -bromid

og saccharinat

beregnet til hovedhdr og
til at blive skyllet ud
efter brug

benzalkoniumchlorid)

koncentrationer af

benzalkoniumchlorid,
-bromid og -saccharinat,
med en C,,-kulstofkaede
eller derunder ikke over-
stige 0,1 % (beregnet
som benzalkonium-

med gjnene

chlorid)
b) Andre midler b) 0,1 % (beregnet som b) Undga enhver kontakt
benzalkoniumchlorid) med gjnenec
3) Bilag VI andres sdledes:
i) I del 1 indsattes som lgbenummer 55 og 56:
a b c d e
»55 | Benzylhemiformal 0,15% Udelukkende for produkter, der
skylles af efter brug
56 | 3-iodo-2-propynylbutylcarbamat 0,05 % 1. M4 ikke anvendes i mundhy-
giejnemidler og midler, der
ved brug kommer i kontakt
med laeberne
2. Hvis koncentrationen i Indeholder jod«
produkter, der ikke er
beregnet til at blive skyllet af
huden, overstiger 0,02 %,
anferes: »indeholder jod«
i) I del 2 udgar lebenummer 21 og 29.

4) Bilag VII eendres sdledes:

i) I del 1 indsattes som lgbenummer 21-25:
a b c d e
»21 | 2-ethylhexyl-4-dimethylaminobenzoat (octyldi- 8%
methyl PABA)
22 | 2-hydroxy-4-methoxybenzophenon-5-sulphon- 5 % (beregnet
syre (benzophenon-5) og natriumsalt heraf som syre)
23 | 2,2"-methylen-bis-(6-(2H-benzotriazol- 10 %
2-yl)-4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl(phenol)
24 | Mononatriumsalt af 2,2'-(1,4-phenylen)bis- 10 % (beregnet
(1H-benzimidazol-4,6-disulfonsyre) som syre)
25 | 2,4-bis-((4-(2-ethylhexyloxy)-2-hydroxy)- 10 %«
phenyl)-6-(4-methoxyphenyl)-(1,3,5)-triazin
i) I del 2 udgar lebenummer 5, 17 og 29.




