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ΕΙΚΟΣΤΗ ΤΕΤΑΡΤΗ Ο∆ΗΓΙΑ 2000/6/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 29ης Φεβρουαρίου 2000

για την προσαρµογή στην τεχνική πρόοδο των παραρτηµάτων ΙΙ, ΙΙΙ, VI και VII της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ
του Συµβουλίου, περί προσεγγίσεως των νοµοθεσιών των κρατών µελών των αναφεροµένων στα καλλυ-

ντικά προϊόντα

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 76/168/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 27ης Ιουλίου 1976, περί προσεγγίσεως των νοµοθεσιών των
κρατών µελών των αναφεροµένων στα καλλυντικά προϊόντα (1), όπως τροποποιήθηκε τελευταία από την οδηγία
98/62/ΕΚ της Επιτροπής (2), και ιδίως το άρθρο 8 παράγραφος 2,

τη γνώµη της επιστηµονικής επιτροπής καλλυντικών προϊόντων και µη εδώδιµων προϊόντων που προορίζονται για
τους καταναλωτές,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Όταν χρησιµοποιούνται στην παρασκευή καλλυντικών, τα παράγωγα ζωικού λίπους όπως τα λιπαρά οξέα, η
γλυκερόλη, οι εστέρες λιπαρών οξέων και οι σάπωνες, καθώς και οι λιπαρές αλκοόλες, οι λιπαρές αµίνες
και τα αµίδια των λιπαρών οξέων τα οποία λαµβάνονται από τα προαναφερόµενα παράγωγα θεωρούνται
ασφαλή όσον αφορά τον κίνδυνο µεταδοτικών σπογγωδών εγκεφαλοπαθειών, εφόσον έχουν παραχθεί
τηρώντας αυστηρά ειδικές φυσικοχηµικές διεργασίες στις οποίες η θερµοκρασία αποτελεί τον καθοριστικό
παράγοντα από τον οποίο εξαρτώνται οι αντίστοιχες συνθήκες πιέσεως· είναι, εποµένως, σκόπιµο να
τροποποιηθεί το παράρτηµα ΙΙ της προαναφερόµενης οδηγίας.

(2) Η υδροκινόνη που χρησιµοποιείται ως κρέµα για τη λεύκανση του δέρµατος παρουσιάζει κινδύνους για την
υγεία εµφανίζοντας επιβλαβείς παρενέργειες µετά από παρατεταµένη χρήση ως εκ τούτου η συγκεκριµένη
χρήση της υδροκινόνης δεν πρέπει να επιτρέπεται πλέον, πρέπει εποµένως να τροποποιηθεί το παράρτηµα
ΙΙΙ πρώτο µέρος της προαναφερόµενης οδηγίας· εξάλλου, µελέτες δείχνουν ότι η συγκέντρωση της
υδροκινόνης που χρησιµοποιείται στις βαφές µαλλιών δεν έχει επιβλαβείς επιπτώσεις στην υγεία εάν δεν
υπερβαίνει το 0,3 % και ότι το ως άνω παράρτηµα ΙΙΙ πρώτο µέρος πρέπει να τροποποιηθεί αναλόγως.

(3) Βάσει νέων επιστηµονικών στοιχείων, το χλωριούχο, το βρωµιούχο και το σακχαρινικό βενζαλκόνιο
προστέθηκαν προσφάτως στον κατάλογο του παραρτήµατος VI πρώτο µέρος της προαναφερόµενης
οδηγίας, το οποίο περιέχει τα συντηρητικά που αποτελούν συστατικά των καλλυντικών προϊόντων· η
κτηθείσα πείρα κατέδειξε ότι τα εν λόγω άλατα βενζαλκονίου µπορούν επίσης, ανάλογα µε το µήκος της
ανθρακικής τους αλυσίδας, να αποτελούν συστατικά καλλυντικών προϊόντων προοριζόµενων για άλλες
χρήσεις, εφόσον τηρούνται οι µέγιστες συγκεντρώσεις στις οποίες µπορούν να χρησιµοποιούνται· αυτά τα
ειδικά χαρακτηριστικά δικαιολογούν εποµένως την προσθήκη τους στον κατάλογο του παραρτήµατος ΙΙΙ
πρώτο µέρος, της εν λόγω οδηγίας.

(4) Νέα επιστηµονικά δεδοµένα που έχει υποβάλει η ενδιαφερόµενη βιοµηχανία καλλυντικών προϊόντων, τα
οποία προέκυψαν από µελέτες διαδερµικής απορρόφησης υδατικών διαλυµάτων βορικού οξέος, βορικών
και τετραβορικών αλάτων σε διάφορα pΗ και διάφορες συγκεντρώσεις, αποδεικνύουν ότι δεν είναι
αιτιολογηµένη η απαίτηση για ουδέτερο ή ελαφρώς αλκαλικά pΗ για την ελαχιστοποίηση της διαδερµικής
απορρόφησης των εν λόγω βορικών παραγώγων· πρέπει, κατά συνέπεια, να τροποποιηθεί αναλόγως το
πρώτο µέρος του παραρτήµατος ΙΙΙ της ως άνω οδηγίας στο οποίο παρατίθεται κατάλογος των ουσιών τις
οποίες δεν δύνανται να περιέχουν τα καλλυντικά προϊόντα πέραν των προβλεποµένων στον κατάλογο αυτό
όρων και περιορισµών.

(5) Η βενζυληµιφορµάλη, στις συγκεντρώσεις στις οποίες χρησιµοποιείται συνήθως ως συντηρητικό καλλυ-
ντικών προϊόντων που προβλέπεται να αποµακρυνθούν µε ξέπλυµα, δεν υπάρχει κίνδυνος να έχει δυσµενείς
επιδράσεις στην υγεία του ανθρώπου· ως εκ τούτου, η βενζυληµιφορµάλη πρέπει να διαγραφεί από το
δεύτερο µέρος του παραρτήµατος VI της προαναφερόµενης οδηγίας στο οποίο παρατίθεται ο κατάλογος
των συντηρητικών που µπορούν προσωρινά να υπεισέρχονται στη σύνθεση των καλλυντικών προϊόντων και
να προστεθεί στο πρώτο µέρος του εν λόγω παραρτήµατος VI στο οποίο παρατίθεται ο κατάλογος των
συντηρητικών που µπορούν να υπεισέρχονται στη σύνθεση των καλλυντικών προϊόντων.

(1) ΕΕ L 262 της 27.9.1976, σ. 169.
(2) ΕΕ L 253 της 15.9.1998, σ. 20.



EL Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων1. 3. 2000 L 56/43

(6) Το καρβαµιδικό 3-ιωδο-2-προπινυλοβουτύλιο, στις συγκεντρώσεις στις οποίες χρησιµοποιείται συνήθως ως
συντηρητικό καλλυντικών προϊόντων, δεν υπάρχει κίνδυνος να έχει δυσµενείς επιδράσεις στην υγεία του
ανθρώπου· είναι συνεπώς σκόπιµο να διαγραφεί τα 3-ιωδο-2-προπινυλοβουτύλιο από τον κατάλογο του
δεύτερου µέρους του παραρτήµατος VΙ της προαναφερόµενης οδηγίας και να προστεθεί στον κατάλογο
του πρώτου µέρους του εν λόγω παραρτήµατος VI.

(7) Το 4-διµεθυλαµινοβενζοϊκό 2-αιθυλεξύλιο (π-αµινοβενζοϊκό οκτυλδιµεθύλιο), στις συγκεντρώσεις που
χρησιµοποιείται συνήθως στις αντιηλιακές κρέµες ως φίλτρο υπεριωδών ακτίνων, δεν υπάρχει κίνδυνος να
έχει δυσµενείς επιδράσεις στην υγεία των χρηστών· είναι συνεπώς σκόπιµο να διαγραφεί από το δεύτερο
µέρος του παραρτήµατος VΙΙ της προαναφερόµενης οδηγίας στο οποίο παρατίθεται ο κατάλογος των
φίλτρων υπεριωδών ακτίνων που επιτρέπεται να περιέχονται προσωρινά στα καλλυνπκά προϊόντα και να
προστεθεί στο πρώτο µέρος του ιδίου παραρτήµατος στο οποίο παρατίθεται ο κατάλογος των φίλτρων
υπεριωδών ακτίνων παν µπορούν να περιέχονται στα καλλυντικά προϊόντα.

(8) Το 2-υδροξυ-4-µεθοξυ-βενζοφαινονο-5-σουλφονικό οξύ (Benzophenone-5) και το άλας αυτού µε νάτριο,
στις συγκεντρώσεις που χρησιµοποιοούνται συνήθως στις αντιηλιακές κρέµες ως φίλτρο υπεριωδών
ακτίνων, δεν υπάρχει κίνδυνος να έχουν δυσµενείς επιδράσεις στην υγεία του ανθρώπου· είναι συνεπώς
σκόπιµο να διαγραφούν από το δεύτερο µέρος του παραρτήµατος VII της προαναφερόµενης οδηγίας και
να προστεθούν στο πρώτο µέρος του ιδίου παραρτήµατος.

(9) Το σαλικυλικό 4-ισοπροπυλοβενζύλιο δεν χρησιµοποιείται πλέον στις αντιηλιακές κρέµες ως φίλτρο
υπεριωδών ακτίνων κατά συνέπεια, το σαλικυλικό 4-ισοπροπυλοβενζύλιο δεν µπορεί να περιλαµβάνεται
πλέον στο δεύτερο µέρος του παραρτήµατος VII της προαναφερόµενης οδηγίας.

(10) Η 2,2’-µεθυλενο-δις-δ-(2ΙΗ-βενζοτριαζολ-2-υλο)-4-τετρα-µεθυλοβουτυλο-Ι,1,3,3φαινόλη, στις συγκεντρώ-
σεις στις οποίες χρησιµοποιείται συνήθως στα αντιηλιακά προϊόντα ως φίλτρο υπεριωδών ακτίνων, δεν
υπάρχει κίνδυνος να έχει δυσµενείς επιδράσεις στην υγεία των χρηστών· είναι, εποµένως, σκόπιµο να
προστεθεί στο πρώτο µέρος τον παραρτήµατος VΙΙ της προαναφερόµενης οδηγίας.

(11) Το άλας µε νάτριο του 2,2’-δις-(1,4-φαινυλενο)1Η-βενζιµιδάζολο-4,G-δισουλφονικού οξέος, στις προτεινό-
µενες από τη βιοµηχανία συγκεντρώσεις και συνθήκες χρήσης του ως φίλτρο υπεριωδών ακτίνων για
αντηλιακά προϊόντα, δεν υπάρχει κίνδυνος να έχει δυσµενείς επιδράσεις στην υγεία των χρηστών ως εκ
τούτου, το άλας µε νάτριο του 2-2’-δις-(1,4-φαινυλενο)1Η-βενζιµιδαζολο-4,6-δισουλφονικού οξέος µπορεί
να περιληφθεί στον κατάλογο του πρώτου µέρους του παραρτήµατος VII της προαναφερόµενης οδηγίας.

(12) Η 2,4-δις-{(4-(2-αιθυλεξυλοξυ)-2-υδροξυ]-φαινυλο)-6-(4-µεθοξυφαινυλο) (1,3,5)-τριαζίνη, στς προτεινόµε-
νες από τη βιοµηχανία συγκεντρώσεις και συνθήκες χρήσης της ως φίλτρο υπεριωδών ακτίνων για
αντιηλιακά προϊόντα, δεν υπάρχει κίνδυνος να έχει δυσµενείς επιδράσεις στην υγεία των χρηστών· ως εκ
τούτου η 2,4-δις-{[4(2-αιθυλεξυλοξυ)-2-υδροξυ]-φαινυλο}-6-(4-µεθοξυφαινυλο) (1,3,5)-τριαζίνη µπορεί να
περιληφθεί στον κατάλογο του πρώτου µέρους του παραρτήµατος VII της προαναφερόµενης οδηγίας.

(13) Τα µέτρα που προβλέπει η παρούσα οδηγία είναι σύµφωνα µε τη γνώµη της επιτροπής για την προσαρµογή
στην τεχνική πρόοδο των οδηγιών που αποβλέπουν στην εξάλειψη των τεχνικών εµποδίων κατά τις
συναλλαγές στον τοµέα των καλλυντικών προϊόντων.

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Η οδηγία 16/768/ΕΟΚ τροποποιείται σύµφωνα µε το παράρτηµα.

Άρθρο 2

Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα απαιτούµενα µέτρα ώστε τα καλλυντικά προϊόντα που περιέχουν τις ουσίες οι οποίες
αναφέρονται στα παραρτήµατα ΙΙ, ΙΙΙ, VΙ και VΙΙ της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ, όπως ορίζονται στο παράρτηµα της
παρούσας οδηγίας και τα οποία διατίθενται στον τελικό χρήστη, από 1ης Ιανουαρίου 2000, να πληρούν τις
διατάξεις της παρούσας οδηγίας.
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Άρθρο 3

Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές, κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφ-
ωθούν προς την παρούσα οδηγία το αργότερο την 1η Ιουλίου 2000. Ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις εν λόγω διατάξεις, αυτές περιέχουν παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή
συνοδεύονται από παρόµοια παραποµπή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της παραποµπής καθορίζε-
ται από τα κράτη µέλη.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την τρίτη ηµέρα µετά τη δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα των
Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 29 Φεβρουαρίου 2000.

Για την Επιτροπή

Erkki LIIKANEN

Μέλος της Επιτροπής
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α β γ δ ε στ

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Τα παραρτήµατα της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ τροποποιούνται ως εξής:

1. Στο παράρτηµα ΙΙ

Η πρώτη περίπτωση της δεύτερης παραγράφου του αύξοντα αριθµού 419 διατυπώνεται ως εξής:

«— Μετεστεροποίηση ή υδρόλυση σε θερµοκρασία 200 ° C τουλάχιστον και υπό κατάλληλη αντίστοιχη πίεση, επί 20
λεπτά (γλυκερόλη, λιπαρά οξέα και εστέρες των λιπαρών οξέων)».

2. Στο παράρτηµα ΙΙΙ πρώτο µέρος

i) Ο αύξων αριθµός 1 τροποποιείται σύµφωνα µε τον ακόλουθο πίνακα:

«1α Βορικό οξύ,
βορικά και τετρα-
βορικά άλατα

α) Ταλκ α) 5 % (εκφραζόµενο σε
µάζα/µάζα βορικού οξέος)

α) 1. Να µη χρησιµοποιού-
νται σε προϊόντα για
παιδιά κάτω των τριών
ετών

2. Να µη χρησιµοποιείται
σε δέρµα που φέρει
εκδορές ή είναι ερεθι-
σµένο όταν το ποσο-
στό ελεύθερου διαλυ-
τού βορικού άλατος
υπερβαίνει το 1,5 %
(εκφραζόµενο σε µάζα/
µάζα βορικού οξέος)

α) 1. Να µη χρησιµοποιού-
νται για περιποίηση παι-
διών κάτω των τριών
ετών

2. Να µην χρησιµοποιείται
σε δέρµα που φέρει
εκδορές ή είναι ερεθι-
σµένο

β) Προϊόντα για την περι-
ποίηση του στόµατος

β) 0,1 % (εκφραζόµενο σε
µάζα/µάζα βορικού οξέος)

β) 1. Να µη χρησιµοποιού-
νται σε προϊόντα για
παιδιά κάτω των τριών
ετών

β) 1. Να αποφεύγεται η κατά-
ποση

2. Να µη χρησιµοποιού-
νται για περιποίηση παι-
διών κάτω των τριών
ετών

γ) Λοιπά προϊόντα (εξαιρου-
µένων των προϊόντων για
το µπάνιο και για τη
βοστρύχωση (κατσάρωµα)
των µαλλιών

γ) 3 % (εκφραζόµενο σε
µάζα/µάζα βορικού οξέος)

γ) 1. Να µη χρησιµοποιού-
νται σε προϊόντα για
παιδιά κάτω των τριών
ετών

2. Απαιτείται επισήµανση
εάν το ποσοστό
ελεύθερου διαλυτού
βορικού άλατος υπερ-
βαίνει το 1,5 %
(εκφραζόµενο σε µάζα/
µάζα βορικού οξέος)

γ) 1. Να µη χρησιµοποιού-
νται για περιποίηση παι-
διών κάτω των τριών
ετών

2. Να µη χρησιµοποιού-
νται για περιποίηση παι-
διών κάτω των τριών
ετών

1β Τετραβορικά
άλατα

α) Προϊόντα για το µπάνιο α) 18 % (εκφραζόµενο σε
µάζα/µάζα βορικού οξέος)

α) Να µη χρησιµοποιούνται
σε προϊόντα για παιδιά
κάτω των τριών ετών

α) Να µη χρησιµοποιούνται
για περιποίηση παιδιών
κάτω των τριών ετών

β) Προϊόντα για τη
βοστρύχωση των µαλλιών

β) 8 % (εκφραζόµενο σε
µάζα/µάζα βορικού οξέος)

β) Ξέπλυµα µε άφθονο νερό»

ii) Ο αύξων αριθµός 14 τροποποιείται ως εξής:

— απαλείφονται: το δεύτερο «Υδροκινόνη» στη στήλη β, το περιεχόµενο του «β)» στη στήλη γ, το δεύτερο «2 %» στη
στήλη δ και το περιεχόµενο του «β)» στη στήλη ζ,

— στη στήλη δ, το «2 %» αντικαθίσταται από το «0,3 %».
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iii) Προστίθεται ο αύξων αριθµός 65 σύµφωνα µε τον ακόλουθο πίνακα:

«65 Χλωριούχο
βρωµιούχο και
σακχαρικό βενζαλ-
κόνιο

α) Προϊόντα για τα µαλλιά
και τις τρίχες τα οποία
πρέπει να αποµακρύνονται
µε ξέπλυµα

α) 3 % (εκφραζόµενο σε
χλωριούχο βενζαλκόνιο)

α) Στο τελικό προϊόν, οι
συγκεντρώσεις χλωριού-
χου, βρωµιούχου και σακ-
χαρινικού βενζαλκονίου
του οποίου η αλκυλική
αλυσίδα είναι ίση ή κατώ-
τερη του C14, δεν πρέπει
να υπερβαίνουν το 0,1 %
(εκφραζόµενες σε
χλωριούχο βενζαλκόνιο)

α) Να αποφεύγεται η επαφή
µε τα µάτια

β) Λοιπά προϊόντα β) 0,1 % (εκφραζόµενο σε
χλωριούχο βενζαλκόνιο)

β) Να αποφεύγεται η επαφή
µε τα µάτια»

3. Στο παράρτηµα VI

i) Προστίθενται στο πρώτο µέρος οι ακόλουθοι αύξοντες αριθµοί:

«55 Βενζυληµιφορµάλη 0,15 % Μόνο για τα προϊόντα τα οποία
πρέπει να αποµακρύνονται µε
ξέπλυµα

56 Καρβαµιδικό 3-ιωδο-2-προπινυλο-
βουτύλιο

0,05 % 1. Να µην χρησιµοποιείται σε
προϊόντα για την υγιεινή του
στόµατος και σε προϊόντα για
τα χείλια

2. Εάν η συγκέντρωση σε προϊό-
ντα που προορίζονται να παρα-
µείνουν στο δέρµα υπερβαίνει
το 0,02 %, προστίθεται η
ένδειξη: “περιέχει ιώδιο”

Περιέχει ιώδιο»

ii) ∆ιαγράφονται, στο δεύτερο µέρος, οι αύξοντες αριθµοί 21 και 29.

4. Στο παράρτηµα VII

i) Προστίθενται, στο πρώτο µέρος, οι ακόλουθοι αύξοντες αριθµοί:

«21 4-διµεθυλαµινοβενζοϊκό 2-αιθυλεξύλιο (π-αµινοβεν-
ζοϊκό οκτυλδιµεθύλιο),

8 %

22 2-υδροξυ-4-µεθοξυ-βενζοφαινονο-5-σουλφονικό
οξύ (Benzophenone-5) και το άλας αυτού µε
νάτριο

5 % (σε οξύ)

23 2,2’-µεθυλο-δισ-6(2H-βενζοτριαζολ-2-
υλο)-4-(τετραµεθυλοβουτυλο)-1,1,3,3-φαινόλη

10 %

24 άλας µε νάτριο του 2-2’-
δις(1,4-φαινυλενο)1H-βενζιµιδαζολο-4,6-δισουλ-
φονικού οξέως

10 % (σε οξύ)

25 -2,4-δις{[(4-(2-αιθυλεξυλοξυ)-
2-υδροξυ]-φαινυλο}-6-(4-µεθοξυφαινυλο) (1,3,5)-
τριαζίνη

10 %»

ii) ∆ιαγράφονται, στο δεύτερο µέρος, οι αύξοντες αριθµοί 5, 17 και 29.


