ARCHIVES HISTORIQUES
DE LA COMMISSION

COLLECTION RELIEE DES
DOCUMENTS "COM"

COM (79)250

Vol. 1979/0099



Disclaimer

Conformément au réglement (CEE, Euratom) n°® 354/83 du Conseil du 1er février 1983
concernant I'ouverture au public des archives historiques de la Communauté économique
européenne et de la Communauté européenne de I'énergie atomique (JO L 43 du 15.2.1983,
p. 1), tel que modifié par le réglement (CE, Euratom) n° 1700/2003 du 22 septembre 2003
(JO L 243 du 27.9.2003, p. 1), ce dossier est ouvert au public. Le cas échéant, les documents
classifies présents dans ce dossier ont été déclassifies conformément a I'article 5 dudit
reglement.

In accordance with Council Regulation (EEC, Euratom) No 354/83 of 1 February 1983
concerning the opening to the public of the historical archives of the European Economic
Community and the European Atomic Energy Community (OJ L 43, 15.2.1983, p. 1), as
amended by Regulation (EC, Euratom) No 1700/2003 of 22 September 2003 (OJ L 243,
27.9.2003, p. 1), this file is open to the public. Where necessary, classified documents in this
file have been declassified in conformity with Article 5 of the aforementioned regulation.

In Ubereinstimmung mit der Verordnung (EWG, Euratom) Nr. 354/83 des Rates vom 1.
Februar 1983 uber die Freigabe der historischen Archive der Europdaischen
Wirtschaftsgemeinschaft und der Europaischen Atomgemeinschaft (ABI. L 43 vom 15.2.1983,
S. 1), geandert durch die Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1700/2003 vom 22. September 2003
(ABI. L 243 vom 27.9.2003, S. 1), ist diese Datei der Offentlichkeit zugénglich. Soweit
erforderlich, wurden die Verschlusssachen in dieser Datei in Ubereinstimmung mit Artikel 5
der genannten Verordnung freigegeben.



COMMISSION DES COMMUNAUTES EURGPEENNES

comM(79) 250 final

Bruxelles, Le 16 mai 1979

Proposition d'une

DiRECTIVE DU CQNSEIL
portant premiére moditicaticn de la directive du‘ConseiL
76/768/CEE du 27 juillet 1976 concernant le rapprochement

des légaislations des Etats membres relatives aux produits
Cosmétigues

(présentée par lLa Commission au Conseil)

ComM(79) 250 final



PROPOSITION D'UNE DIRECTIVE DU CONSEIL PORTANT
PREMIERE MODIFICATION DE LA DIRECTIVE DU CONSEIL
76/768/CEE DU 27 JUILLET 1976 CONCERNANT LE
RAPPROCHEMENT DES LEGISLATIONS DES ETATS MEMBRES
RELATIVES AUX PRODUITS COSMETIQUES.

EXPOSE DES MOTIFS

1)

2)

3)

4)

5)

1)

2)

La proposition a pour but :

de corriger certaines erreurs qui se sont glissées dans le
texte de la directive du Conseil 76/768/CEE du 27 juillet 1976;

de préciser certaines dispositions de ladite directive ;

’

de se conformer a son article 5 ;

IR
d'arréter une liste de substances admises gomme agents conser-
vateurs

d'adapter toutes les annexes au progreés technique , selon la
procédure du Comité.

Lors de la mise en application de la directive 76/768/CEE du
27 juillet 1976, il est apparu qu'une série d'erreurs
s'étaient glissées non seulement dans le texte de la directive,
principalement en ce qui concerne la numérotation C.I. des
colorants mais aussi dans certaines'versions linguistiques.

Il convient de corriger ces erreurs.

La mise en application a également montré que certaines dis-
positions devaient étre précisées,voire méme améliorées.

A titre d'exemple, la directive 76/768/CEE n'imposait aucune
mise en garde en ce qui concerne l'usage de l'acide thioglyco-
lique, ses sels et esters alors qu'en vue de la sauvegarde de
la santé publique, il convient d'avertir le consommateur par
un étiquetage adéquat de la présence de ces substances dans
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3)

le produit cosmétique et de la nécessité de suivre scrupuleu-
sement le mode d'emploi. Elle limitait aux colorants d'oxyda-
tion le champ d'application et/ou l'usage de 1l'eau oxygénée
alors que cette substance est utilisée dans un grand nombre
de préparations pour traitements capillaires. Elle ne limitait
pas le champ d'application et/ou l'usage de 1l 'hydroquinone
alors gque son utilisation doit étre réservée au colorant
d'oxydation pour la coloration des cheveux. Elle ne fixait
pas pour les dépilatoires la concentration maximale autorisée
de potasse ou soude caustique. alors que celle-ci doit se
limiter a porter la valeur maximale du pH a8 12,65. Elle
interdisait la mise sur le marché de produits cosmétiques
contenant des substances énumérées a l'annexe II, alors que
leur présence est technoloéiquement inévitable dans de bonnes
pratiques de fabrication.puisque certaines de ces substances
sont présentées naturellement dans les matiéres premiéres.
Pour tenir compte de ce fait, un deuxiéme paragraphe est
ajouté a l'article 4. ‘
L'article 5 de la directive 76/768/CEE stipule qu'a 1l'expira-
tion d'un délai de 3 ans, 5 compter de sa notification, les
substances et colorants énumérés a l'annexe IV sont :

- soit définitivement admis ;

- soit définitivement interdits (annexe II) ,

- soit maintenus pendant un délai de 3 ans a l'annexe IV

- ou bien supprimés de toutes annexes de la présente directi-

ve. » 5
r-3

Sur base des connaissances actuelles, une décision peut étre
prise pour les substances énumérées dans la premiére partie

de 1l'annexe IV, a l'exception de :

- l'alcool méthylique

- l'ester monoglycérique de l'acide para aminobenzoique
~ l'hydroxy-8 quinoléine et son sulfate

- le 1,1,1 trichloréthane (méthylchloroforme)

qui devront étre maintenues en annexe IV jusqu'au 31 décembre
1982. | ’ ' ‘
./o‘.



4)

Un examen plus approfondi des deuxiéme et troisiéme parties
de l'annexe IV a fait apparaitre qu'elles ne cadraient pas
avec la liste des colorants réellement utilisés dans la pré-
paration des produits cosmétiques. Il s'avére donc nécessai-
re dans un premier temps de reviser ces deux parties et de
les maintenir a l'annexe IV jusqu'au 31 décembre 1982 pour
permettre de rassembler les données scientifiques permettant,
dans une deuxiéme étape, de prendre une décision i leur égard
conformément a l'article 5 de la directive 76/768/CEE.

L'article 11 et l'avant-dernier considérant de la directive
76/768/CEE stipulent que la Commission, sur base des résul-
tats des derniéres recherches sc1ent1f1ques et techniques,

doit présenter au Conseil des propositions appropriées éta-

‘ﬂ blissant des listes de substances admises qui peuvent compren-

dre les antioxydants, les teintures capillaires, les agents
conservateurs et les filtres ultra-violets. Dans une'premiére
étape, il est possible d'établir une liste des substances
admises comme agents conservateurs. Par mesure de prudence,
la grande majorité de ces substances n'est admise que provi-
soirement pour permettre de collecter les informations com-
plémentaires nécessaires a une évaluation définitive des
risques pour la santé bien que les données disponibles per-
mettent de conclure qu'il n'est pas probable qu'il y ait

un danger. De toute maniére, cette approche va dans le sens
d'une meilleure protection du consommateur puisqu'’a l'avenir,
les agents conservateurs utilisés dans la fabrication des
produits cosmétiques seront parfaitement identifiés et,.

leurs conditions d'emploi précisées,

t
Des listes de substances admises comme agents antioxydants

et filtres ultra-violets seront établies dans une deuxiéme
étape, les travaux avangant de maniére trés satisfaisante.
Une liste de substances admises comme teintures cépillaires
sera élaborée dans une étape ultérieure, vu la complexité
du probléme et du grand nombre de substances a examiner
(environ 300). ' |
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5)

6)

7)

C'est pourquoi il est préférable, dans 1l'intérét de la pro-
tection des consommateurs, de proposer ces listes par étape,
compte tenu que les recherches scientifiques n'ont pas

atteint le méme stade d'avancement pour chaque catégorie de

substances.

En pratique, les annexes de la directive 76/768/CEE sont cons-
tituées de listes négatives (annexe II) et de listes positives
(annexes III et IV actuelles ef annexe VI a introduire). Il
serait souhaitable de disposer d'une procédure rapide et sou-
ple pour modifier ces annexes, principalement pour :

- interdire une substance dont l'usage en cosmétologie pré-

senterait un risque pour la santé publique ;

~ introduire une substance nouvelle dans les listes de sub-
stances admises, notamment si cette substance constitue
une amélioration pour la protection des consommateurs et
un progrés technologique ; résultats de recherches longues
et cofliteuses qui seraient découragées par des procédures
lourdes pour leur exploitation.  Dans ce sens, la procédu-
re du "Comité" est préférable a une décision du Conseil
pour adapter au progrés technique les annexes de la direc-
tive 76/768/CEE. .

Pour l'élaboration de la proposition, la Commission s'est
entourée de l'avis des experts nationaux et a consulté les
milieux professionnels et les consommateurs. En ce qui con-
cerne les agents conservateurs, elle s'est largement inspirée
des travaux du Comité d'experts du Conseil de 1'Europe.

“ H

La proposition est basée sur l'article 100. La. consultation
! -, .
du Parlement européen et celle du Comité Economique et

Social sont requises.,



PROPOSITION D'UNE DIRECTIVE DU CONSEIL PORTANT PREMIERE
MODIFICATION DE LA DIRECTIVE DU CONSEIL 76/768/CEE DU 27
JUILLET 1976 CONCERNANT LE RAPPROCHEMENT DES LEGISLATIONS
‘DES ETATS MEMBRES RELATIVES AUX PRODUITS COSMETIQUES.

LE CONSEIL DES COMMUNAUTES EUROPEENNES

VU le traité instituant la communauté européenne et notamment

son article 100,

VU la proposition de la Commission, .

VU l'avis du Parlement Européen,‘

\'¢! l'avisfdu Comité économiéuebetzsogial,

CONSIDERANT que lors de l'aﬁplication de la directive

du Conseil 76/768/CEE du 27 juillet 1976 (1) concernant le rap-
prochement des lééislations'des Etats membres relatives aux
produits cosmétiques, il s'est avéré opportun d'apporter certai-

nes modifications aux annexes II, III et IV :

CONSIDERANT qu'en vue de la sauvegarde de la santé publique,

il convient de prendre des dispositions concernant les avertis-
sements a reprendre obligatoirement sur l'étiquetage des pro-
duits cosmétiques contenant de 1'acide thioglycolique, seé

sels et esters ; Co : ‘

CONSIDERANT que 1l'usage de %’eau oxygénée n'est pas limité aux
colorants d'oxydation pour la coloration des cheveux et qu'il
convient dés lors de permettre également la présence de cette substan
"ce dans les préparations pour traitements capillaires, en .
reprenant obligatoirement sur 1l'étiquetage certains avertisse-

ments, en vue de la sauvegarde de la santé ;

(1) JO L 262 du 27.9.1976, p. 169 S
I o - . » N



CONSIDERANT qu'il n'y a pashlieu d'indiquer sur l'étiquéfte,
sous certaines conditions, la teneur en formaldéhyde lofsque
cette substance n'est pas utilisée comme ingrédient du produit
cosmétique mais est inévitablement présente en tant que résidu

de traitement de matiéres premiéres;

CONSIDERANT qu'il convient de préciser le champ d'application
et/ou l'usage de 1l‘'hydroquinone;

CONSIDERANT gqu'il y a lieu de fixer la concentration maximale

de potasse caustique ou de soude caustique autorisée dans les
dépilatoires; :
CONSIDERANT qu'une décision peut étre prise en ce qui cspcerne
les substances figurant a l'annexe IV - lére partie de ia direc-
tive du Conseil 76/768/CEE du 27 juillet 1976, conformément

a l'article 5 de celle-ci ;!

CONSIDERANT que 1l'annexe [V “ deuxiéme et troisime parties de
cette méme directive ne cadre pas avec la liste des colorants
réellement utilisés dans la préparation des produits cosméti-
ques et qu'il convient donc de la mettre a jour ; ' -

CONSIDERANT que sur base des derniéres recherches scientifiques
et techniques une liste de substances autorisées comme agents
~conservateurs peut étre etablie H

CONSIDERANT qu'il convient de prev01r une procédure rapide

pour la mise a jour des annexes :

CONSIDERANT que la présence de traces de substances que;ne peu-
vent contenir les produits cosmétiques, selon l'annexe II de

la directive du Conseil 76/768/CEE, est technologiquement 4
inévitable dans de bonnes pratiques de fabrication et que de

ce fait, il convient de prendre certaines dispositions a leur
égard; : o |
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-3 -

CONSIDERANT que les versions en langue anglaise, allemande et
néerlandaise de la directive du Conseil 76/768/CEE du 27 juillet
1976 contiennent des fautes typographiques qu'il convient de
corriger ; |

A ARRETE LA PRESENTE DIRECTIVE :

Article premier

La directive du Conseil 76/768/CEE du 27 juillet 1976 est modi-
fiée conformément aux dispositions ci-apreés.*> '

Article 2
L'annexe II est modifiée comme suit :

- remplacér le numéro 350 tétrabromosalicylanilides par :
350 Tétrabromosalicylanilidessauf comme impuretés du tribromo-
salicylanilide selon les critéres fixés a 1l'annexe III -~

lére partie.

- remplacer le numéro 351 dibromosalicylanilides, dont métabrom-
salan (x) et dibromsalan (x) par : f
351 Dibromosalicylanilides, dont métabromsalan (x) et dibrom-
salan (x) sauf comme ihpuretés du tribromosalicylaﬁilide

selon les critéres fixés a l'annexe III - lére partie.

- remplacer le numéro 360 huile de sassafras officinale Nees
contenant du safrol par :
360 Safrol sauf teneurs normales dans les huiles naturelles
utilisées et a la condition que la concentration dans le
produit fini ne dépasse pas 100 ppm.

- ajouter
362 Chloroforme

Article 3 - i
1., L'annexe III - premiére partie est remplacée par 1l'annexe
figurant en annexe 1 de la présente directive.



2. L'annexe III - deuxiéme partie est modifide comme suit :

a)

b)

c)

da)

Rouges
- Dans les troisiéme et sixiéme colonnes, supprimer :

. E 180 pour le colorant n® 10 correspondant au numéro
15850 du colour index, .

. E 420 pour le colorant n® 26 correspondant au numéro
77015 du colour index.

- Dans la deuxiéme colonne, remplacer :
15.630 Ba par 15.630 : 1
15.630 Sr par 15.630 : 3
15.865 Sr par 15.865 : 3
45.170 Ba par 45.170 : 1

J

]

Oranges et jaunes .

- Pour le colorant n°® 23; remplacer dans la deuxiéme
colonne le numéro 45,395 par 45.396.

Verts et bleus

Pour le colorant n® 4 correspondant au numéro 44090 du
colour index, inscrire le numéro E 142 dans les troisié-.
me et sixiéme colonnes.

Violets, bruns, noirs et blancs

- Supprimer le colorant n® 8, correspondant au n® 77005 du

colour index. ' : , .l
( b >

- Dans les troisiéme et sixiéme colonnes, supprimer le
numéro E 153 pour les colorants n® 12 et 13, correspon-
dant aux n® 77266 et 77267 du colour index.

- Ajouter le numéro d'ordre 26 et,inscrire le numéro E 153
dans les troisiéme et derniere colonnes correspondant

Y V4 '
a ce numéro d'ordre. of o



Article 4

1. L'annexe IV - premiére partie est remplacée par l'annexe

figurant en annexe 2 de la présente directive.

2. L'annexe IV - deuxiéme partie est modifiée comme suit :

-

-
. ~

a) Rouges o ,
- Supprimer les coloranté suivants
numéro _d'ordre " numéro du colour index
_ 12.350
| 3 | 12.385
g 14 o ~ 75.580 !

- Pbur le numéro d'ordrevS,,reﬁplacer dans la deuxiéme
colonne les numéros 15500 et 15500 Ba par 17.200 et
supprimer le libellé du champ d'application dans la

il
quatriéme colonne. ‘ -

- Pour le colorant ﬁ‘ 6,'remp1acer dans la deuxiéme co-
lonne 15.585 Ba par 15.585 : 1

b) Oranges et jaunes

Pour le numéro d'ordre 2, remplacer dans la deuxiéme
colonne le numéro 45.340 du colour‘index par 40.850 et

ajouter dans le troisieme et sixiéme colonnes le numé-
ro E 161g. . )

. J
d) Violets, bruns, noirs et blancs

- Supprimer le colorant n® 8, cbrrespondant au numéro
77.718 du colour index. :

3. L'annexe IV - troisiéme partie est remplacée par 1l'annexe

figﬁrant en annexe 3 de la présente directive.

:o/o



A l'annexe V ’ , i
- remplacer le paragraphe :

6. Zirconium et ses dérivés

6. Zirconium et ses combinaisons

- supprimer la rubrique :

7. Thiomersal (x) et composés phénylmercuriques (comme
agent de conservation des shampooings concentrés
et des crémes contenant des émulsifiants non ioni-
ques rendant les autres agents de conservation inef-
ficaces, a la concentration maximale de 0,003%
calculée en Hg).

Article6
-3
Une annexe VI énumérant les substances admises comme agents
conservateurs dans la fabrication des produits cosmétiques est
ajoutée . Elle figure en annexe 4 de la présente directive.

-

P

,.]
Article 7
L'article 4 est modifié comme suit :

l. Sans préjudice de leurs obligations générales découlant de

l'article 2, les Etats membres interdisent la mise sur le

marché des produits cosmétiques contenant : | /

I~




a) inchangé

b) inchangé

c) inchangé

d) inchangé

e) des agents conservateurs autres que ceux énumérés dans
la premidre partie de 1l'annexe VI.

f) des agents conservateurs énumérés dans la premiére partie
de l'annexe VI au delé‘des'limites et en dghors des con-
ditions indiquées. )

La présence de traces de substances énumérées a l'aﬁnexe II

peut étre tolérée a condiﬁion qu'elle soit techniquement

inévitable dans de bonnes pratiques de fabrication et qu'elle
soit conforme a l'article 2 de la présente directive.’

Au plus tard le 31 décembre 1982 seront fixées, selon la

procédure prévue a l'article 10, les teneurs maximales

admissibles pour ces substances. En revanche, l'utilisation
dans la fabrication des produits cosmétiques des substances

énumérées a l'annexe II est interdite.

i

Article 8

L'article 5 est modifié comme suit :

Jusqu'au 31 décembre 1982, les Etats membres admettent la mise

sur le marché des produits cosmétiques contenant :

a) inchangé _ g K i
b) inchangé F

¢) inchangé &

d) les agents conservateurs énumérés dans la deuxiéme partie

de l'annexe VI dans les limites et conditions indiquées.

Au ler janvier 1983, ces substances, colorants et agents‘conser-

vateurs sont @

o/



~ soit définitivement admis ;

- soit définitivement interdits (annexe II)

- soit maintenus pendant un délai déterminé en annexe IV
ou VI ;

- ou bien supprimés de toutes annexes.

Article 9

Le deuxiéme paragraphe de l'article 8 est modifié comme suit :

2. Sont arrétées, selon la méme procédure, les modifications
nécessaires pour adapter au progrés technique les annexes
II a VI. ' ’

Article 10

La version en langue anglaise est corrigée conformément a

l'annexe 5 de la présente directive.

La version en langue allemande est corrigée conformément &

l'annexe 6 de la présente'directive.

La version en langue néerlandaise est corrigée conformément

a l'annexe 7 de la présente directive.

Article 11 .

Les Etats membres prennent toutes les dispositions utiles pour
se conformer a la présente directive le 27 juillet 1979 et
en informent immédiatement la Commission.

L]

Dés la notification de la présente directig?, les Etats mem-
bres veillent a informer la Commission,en temps utile pour
lui permettre de présenter ses observations, de tout autre
projet de dispositions d'ordre législatif, réglementaire ou
administratif qu'ils enviségent d'adopter dans le domaine

régi par la présente directive.

-/o



Article 12

Les Etats membres sont destinataires de la présente directive.




ANNEXE

ANNEXE 1

I11 - PREMIERE PARTIE

LISTE DES SUBSTANCES QUE LES PRODUITS COSMETIQUES NE PEUVENT CONTENIR EN DEHORS DES RESTRICTIONS

ET

CONDITIONS PREVUES

Numéro

Restrictions

Concentration maximale

Autres Llimitations

Conditions d'emploi et
avertissements & repren=

Substances Champ d'application
d'ordre et/ou usage autorisée dans le pro- et exigences dre obligatoirement sur
duit cosmétique fini L'étiquetage.
a b c d e f
1 Acide borique a) Talcs a) Sk a) Ne pés employer danda) Ne pas employer pour les
b) Produits pour soins| b) 0,5% de: produits 3’ soins des bébés
buccaux soins pour enfants
en-dessous de 3 ans
¢) Autres produits c¢) 3%
2 Acide thioglycolique, |a) Produits pour le a) Contient de L'acide thio-
ses sels et ses esters frisage ou défrisagq glycolique. Suivre te
: des cheveux, . mode d'emploi
- usage privé a) = 8% prét & L'emplo]
pH £ 9,5
= wusage professionnel - 11% prét 3 l'em-
ploi
. pH £9,5 *
b) Deépilatoires b) 5% Ib)Contient de l'acide thio-
pH <12,65 glycolique. Suivre le
mode d'emploi.
¢) Autres produits de | ¢) 2% v ¢) Contient de L'acide thio-
traitement des che- pourcentages calcu- glycolique. Suivre le
veux, destinés a lés en acide thio- mode d'emploi
‘@tre éliminés aprés nlycolique
\ application
3 Acide oxalique, ses Produits capillaires S% Réservé aux coiffeurs

esters et sels alca-
lins




Restrictions

Conditions d'emploi et

méta), leurs dérjvés

leurs sels ainsi que les
dérivés du paradiamino~
benzéne substituss 3
{'azote (1)

\

’ pour la coloration des
substitués & L’azote et cheveux

libre

Numéro . . _ i -
Substances Champ d'application | Concentration maximale Autres limitations et |[2Vertissements & repren
d'ordre . - : dre obligatoirement sur
et/ou usage autorisée dans le pro exigences txes
ey S L'étiquetage
duit cosmétique fini
a b ¢ d e f
4 Ammoniaque 6% calculés en NHS Au-deld de 2X: contient de
LYammoniague
5 Tosylchloramide sodi= 0,2%
que (»)
6 Chlorates de métaux a) Dentifrices a) 5% -
2lcalins b) Autres dsages b) 3%
? Chlorure de méthyléne 35% Teneur maximale en im~ |Pour les préparations en
: . (En cas de mélange avec puretés : 0,2X aérosol: ne pas vaporiser
le 1,1,1, trichlorétha- : en direction d'une flamme
ne, la concentration ou d'un corps incandescent.
> totale ne peut dépasser :
35%) .
8 Diaminobenzénes Cortho, [Colorants d’oxydation {gx calculés en base Peut provoquer une réaction

allergique. Essai de sensi~
bilité conseillé,

Contient des diaminobenzénes
Ne pas employer pour {a co-
loration des cils et des
sourcils,

(') Ces subvsnces peuvene étre empleyies seules ou
autorisie pour chacune d'elles ne depaste pas Punit

:n mélange entre elles en quantued relle que 1a somme des rapports des wneurs du pepduis €OSMETiQUe  en chacune

de s substances & I waeur maximale



=

Restrictions

‘Conditions d'emploi et aver

Nunéro Substances Champ d' application| Concentration maximale! Autres limitations tissements 3 reprendre obli
dtordre et/ou usage autorisée dans le pro-| et exigences gatoirement sur L'étigueta~
duit cosmétique fini ge
a b ¢ d e f
9 piaminotoluenes, leurs [Colorants d'oxydation | 10% calculés en base Peut provoquer une réaction
dérivés substitués a pour la coloration des | Libre allergique. Essaj de sensi-
t'azote et leurs sels |cheveux bilité conseillé.
1) ) Contient des diaminotolué-
! nes. Ne pas employer pour
la coloration des cils et
des sourcils.
10 ‘|oiaminophénots (1) Colorants d'oxydation | 10% calculés en base Peut provoquer une réaction
pour la coloration des | libre allergique. Essai de sepsi~
. cheveux. . bilité conseillé.
Contient des diaminophénols
Ne pas employer pour La co~
- loration des cils et des
sourcils.

11 Dichlorophéne (*) 0,5% Contient du dichlorophéne.
(sauf comme agent con- ' Ne pas employer pour les,
servateur) soins des bebés.

. >
12 Préparations pour trai-f40 volumes, soit 12% Contient X% de Hy0;.Evi=-

Eau oxygénée _. __

\

tements capillaires.

'
d HZOZ'

ter que la substance ne
vienne en contact avec les
yeux.Si incidemment elle en-
trait en contact avec ceux-
ci, les rincer immédiate=
ment.

) Ces substances
v ___sutorisée puur

uvent dtre employées scules ou en mélange entte clles en quanucé telle que la som me des rapporis des wncurs du prpuvit cosmétique en chacune de cos substances b la tencur maximale
acune d’rlles ne dépasse pas Punié. .



Nuﬁéro

diordre

Substances

Restrictions

Y

r

Conditions d'emploi et aver

Champ d* application
et/ou usage

Concentration maximale
autorisée dans le pro-
duit cosmétique fini

Autres Llimitations -
et exigences

tissements 3 reprendre oblji
gatoirement sur L'étiqueta-

ge

b

c .

d

ot

13

Formaldé hyde

Préparations pour
durcir Les'ongles.

5% calculés en aldéhyde
formique.

Protéger les cuticules
par un corps gras.

Contient X% de formaldé~
hyde si la concentration
est supérieure & 0,05%.

14

Hydroquinone (2)

Cotorant d'oxydation
pour La coloration des
cheveux,

.

Ne. pas empibyer pour la
coloration des cils et des
sourcils. e

Rincer immédiatement les

contact avec ceux=ci.
Contient de L'hydroquinone

yeux. si le produit entre en

Potasse caustique ou
soude caustique

. —

\

a) Solvant des cuticu=
les des ongles

b) Produits pdur'le
défrisage des che-
veux.

) Dépilatoires

d) Autres qsagés comme
neutralisant

a) SX en poids (1)

b) 2% en poids (1)

¢) jusqu'au pH 1é,65
d) jusqu'au pH 11

2 .

a) Eviter tout contact avec
les yeux. Danger de céct
té,. Tenir & L'écart de
enfants. '

b) Eviter tout contact avec
les yeux. Danger de céci
té. Tenir & L'écart des
enfants, .o

. ) La somme des deur hydroxydes est exprimée en poids d'hydroxyde de sodium,
Ce1 substances peuvens Eire employées seulcs ou en mélange enire elles en q

cune d'clles ne dupasse pas L.

[}
de ces sub

ité telle que Ja des sapg des

du preduit cosmétique en ch.

6
A 12 teneur maximale aviorisée pout chae



s.

Restrictions

Conditions d'emploi et aver

Autres limitations

Numéro Substances Champ d' application| Concentration maximale tissements & reprendre obli
d'ordre et/ou usage autorisée dans le pro-]| et exigences gatoirement sur L'étiqueta-
duit cosmétique fini ge

a b ¢ d ¢ f

16 Lanoline Contient de la lanoline

17 ~=naphtol Teinture capillaire 0,5% Contient ducdl-naphtol

18 {Nitrite de sodium Inhibiteur de corrosion|0,2% Ne pas employer avec

' . . les amines secondaires

19 WNitrométhane_ Inhibiteur de corrosion{0,3% .

Phénol et ses sels;al-

Savonﬁ et shampooings

Contient du phénol

20 1% calculé en phénol
calins
2t Acide picrique Inhibitéur;de corrosion| 1% ' dContient de L'acide picri-
L que
r L]
22 Pyrogallol (1) Teinture pour cheveux {S% LNe pas employer pour la co-

.

loration des cils et des
sourcils.

Rincer immédiatement les
yeux si le produit entre
en contact avec ceux=ci.
Contient de pyrogallol.

scules ou en

& Ces subscances peuvent diee loy¢
n d'ciles ne dépasse pas 2. o

entre clles en quantite teile que 1a somme des ragp

des du produi

en chacunc de ces substances 3 1a tencur maximale autonisée pour chacune



N o Restrictions .
Numéro — v T Conditions d'emploi et aver
Substances Champ d' application| Concentration maximale| Autres limitations - tissements & reprendre obli
d'ordre et/ou usage autorisée dans le pro-| et exigences gatoirement sur L'étiqgeta-
duit cosmétique fini ge
a b ¢ d e !
- 23 Quinine et ses sels le) Shampooing a) 0,5% calculé en qui-
. ' nine base
b) Lotions capillaires |b) 0,2% calculé en qui-
nine base
24 Résorcine (1) L) Teintures capillaireg a) 5% - a) Peut causer une réaction
. - ‘allergique. Contient de
’La résorcine. Bien rincer -
3 les cheveux- apreés appli~
. . cation.
- - Ne pas employer pour la -
- . coloration des c¢ils et
. des sourcils. Rincer
- . . ,immédiatement les yeux
§ si Le produit entre en
* contact avec ceux-ci.
b) Lotions cap}llaifes b) 0,5% " b) Peut causer une réaction
. ] v allergique. Contient d
. la résorcine. :
c) Shampooing c) 0,5 ¢) Peut causer une réaction
’ * allergique. Contient de
_______ ) la résorcine. Bien rin-
- e eeman cer les cheveux aprés
application,
\
G pub - dup iq mthacumdcmmbummlhu‘ncurmaxom.ﬂnuwrisécyou: chacune

1) -

P Yare
d'elics ne dépasse pas 2.

loyées scules ou en mélange entre elles en quantité telle que Ja somme des rapp dey

. r——



T

Restrictions

v

p-

Conditions d'émploi et aver

Nuﬁé o : . . . -
r .Substances Champ d' application| Concentration maximalej Autres limitations tissements & reprendre obli
d'ordre et/ou usage autorisée dans le pro-| et exigences gatoirement sur L'étiqueta-
duit cosmétique fini ge
a b ¢ d e {
25 Sulfures ammoniques, 2% en pates
atlcalins et alcalinoter- 20% pour les monosulfu-
reux res en solution aqueuse
sans additif.
26 Sels zinciques & L'ex~ 1% calculé en zinc

" {zinc.

. |ception des sels zinci~

ques des acides gras,
du sulfophénate de zinc
et de la pyrithione de

2inc sulfophénate

a):éx calculés en X de

-

a) Eviter tout contact

27 a) Astringent .
. matiére anhydre " avec les yeux.
|b) Déodorant b) 6% calculés en X de b) Ne pas vapori.'ser dans
’ matiére anhydre . f les yeux.
28 Monofluarophosphate Produits d'hygiéne 0,15% ' ;Contient du monoflua;o- ’
d* ammonfum buccale Catlculée en F. En cas Iphosphate d*'ammonium.

de mélange avec d'au-
tres composés fluorés

autorisés par La présent

te annexe, la concentra
tion maximale en F rest
fixée a 0,15%




Restrictions

“r

ag

Numéro Substances Champ d' application| Concentration maximale| Autres limitations tissements & reprendre obli
d'ordre et/oy usage autorisée dans le pro-| et exigences gatoirement sur L'étiqueta-
duit cosmétique fini ge
) b 3 d ¢ f
29 Monofluorophosphate Tdem 0,15% Kontient du monofluoro-
de sodium Idem phosphate de sodium
30 Monofluorophosphate Idem 0,15% Contient du monofluqro-
de potassium lIdem phosphate de potassium
3 Monofluorophosphate  [Idem 0,15% : Contient du monofluoro~
de calcium 1dem -phosphate de calcium.
32 Fluorure de calcium  [Idem 0,15% Contient du fluorure de
- Idem . ratcium :
T .
33 Fluorure de sodium Idem 0,15% .[Contient du fluorure de
: » Idem : sodjum
34 Fluorure de potassium [Idem 0,15% Contient du fluorure de
Idem potassium
8
35 Fluorure d'ammonium  [ldem . 0,15% Contient du fluorure
ldem . [d'ammonium :
36 Fluorure d'aluminium  [idem 0,15% - : [Contient du fluorure d'alu
Idem inium. :

\

~ Conditions d'emploi et aver



Numéro

Restrictions

Substances

Concentration maximale

Autres limitations -

Conditions d'emploi et aver
tissements a reprendre obli

Champ d' application
d'ordre et/ou usage autorisée dans le pro-| et exigences gatoirement sur L'étiqueta-
duit cosmétique fini ge
a b €. d e i
37 Fluorure stanneux Idem 0,15% Contient du fluorure
. : * Idem stanneux.

38 Hydrofluorure de céty= | Idem 0,15% | , . |Contient de l'hydrofluo~
tamine (hydrofluorure Idem rure de cétylamine
d*hexadécylamine) ‘

39 dDihydrofluorure de bis-{ Idem 0,15% Contient du dihydrofiuoru~
Chydroxyéthyl) amino- Idem re de bis-(hydroxyéthyl)
propyl=-N-hydroxyéthyl= aminoprooyl~N hydroxyéthyl=
octadé cénylamine ' octadécénylamine .

. \ - . :

40 Dihydrofluorure de N,N'l Idem 0,15% Contient du dihydrofluorure °

. N'-tri (polyoxyéthyleé- ldem «de’ NN',N'=tri (polyoxyéthy
ne)-N-hexadé cy l~propy= /Jléne)-N-hexadé cy l-propy Lé=
ténediamine : . .inediamine

&1 Hydrofluorure d'octa~ | ldem 0,15% ‘Icontient de L'hydrofluor&re
décényiamine Idem d'octadécs ny lamine

. ] v

42 Silicofluorure de so- | Idem 0,15% ‘[contient du silicofluorure
dium A B - —e.. {ldem de sodium

43 Silicofluorure de po~ | Idem™ 77 0,15% Contient du silicofluorure
tassium ’ Idem ‘lde potassium




10,

Numéro

Restrictions

“r

Concentration maximale

"

Autres limitations

Conditions d'emploi et aver
tissements & reprendre obli

A7

{par exemple Tribrom-
salan (%) )

3,4',5
nilide

Autres bromosalicylani-
Lides: 2% maximum

4',5 dibromosalicylani-
Lide: 0,1% maximum

Tribromosalicyla-
: 98% minimum

Bromure inorganique:
0, 1% maximum exprimé

, Substances Champ d* application
d'ordre et/ou usage autorisée dans le pro-] et exigences gatoirement sur l'étiqueta-
. duit cosmétique fini qe
] b € d e -t
44 Silicofluorure d’amma=- | ldem 0,15% Contient du silicofluoru=-
nium : . Idem re dfammonium :
45 Sitfcofluorure de ma- | Idem 0,15% Contient du silicofluoru-
gnésium Idem |re de magnésium
Y Dihydroxyméihyl-1,3 a) Préparation pour a) jusqu'd X a) Interdit dans lgs az Contient de la dihydro~
thione~2 imidazolidine les soins capillai- générateurs aérosols| xyméthyl=1,3 thione-2
res. imidazolidine
b$ Préparation pour b) de 2X & 8% ) b) ldem ° b) = Bien rincer les che-
les soins capitlai~- * veux aprés application
::: :iq;és aprés ) . _ = Contient de la dihydro
98- 1 ¥ xyméthyl=1,3 thione-2
’ imidazolidine
Tribromosalicylanilide | Savon 1% Critéres de pureté : qogtient du tribromosali.

cylanilide

-n

comme Na Br




ANNEXE 2

ANNEXE 1V - PREMIERE PARTIE

-

LISTE DES SUBSTANCES PROVISOIREMENT ADMISES

Numéro

Restrictions

Conditions dfemploi et aver-

d'ordre Substances Champ d'application Conceqtration maximale Autres lfmitations ;;::?:::::tas::DIEZS;:ugszl
et/ou usage autorisée dans le pro- et exigences e
duit cosmétique fini 9¢-
a b c d e T
1 ALcool méthylique Dénaturant pour les 5% :
alcools éthylique et |[Calculée en X des al-
isopropylique cools éthylique et {so-
. propylique.
b Ester monoglycérique 5% Contient du monoglycéride
T de L'acide para-amino= para-aminobenzoique
benzoique
6 Hydroxy-8~Quinoléine Agent stabilisant des |0,3% en base Ne pas employer dans Ne pas employer pour les
et son sulfate peroxydes les produits utilisés |soins des bébés.
aprés les bains de so-~
tetl, ni dans les talcs
pour bébés. .
32 1,1,1, Trichloroéthane | Pour générateurs ® 35% Ne pas vaporiser vers une

(méthylchloroforme)

aérosols

En cas de mélange avec
le chlorure de méthyle-
ne, la concentration
jnaximale reste fixée &
35%. '

flamme ou un corps incan-
descent.




A.

Annexe 3

. ANNEXE 1V 3éme PARTIE

LISTE DES COLORANTS PROVISOIREMENT ADMIS POUR LES PRODUITS
COSMETIQUES QUI N'ENTRENT PAS EN CONTACT AVEC LES MUQUEUSES.
e

Rouges .
11.215, 12.310, 12.420, 16.150, 18.056, 13.065,

18.810, 26.105, 45.100, 50.240 and acid red 195.

Oranges et jaunes
11.020, 11.021, 11.680, 11.700, 11.710, 13.065, 16.230,
18.690, 18.736, 19.120, 21.230, 71.105.

Bleus et verts‘

10.006, 10.020, 42.045, 42.080, 44.025, 62.095, 63.0Q0,
74.100, 74.220, 74.350, 77.420, bleu de bromothymol,  vert
de bromocrésol. '

Violets, bruns, noifs, blancs
12.010, 12.480, 42.555; 46.500, 50.420, 51.319, 61.710,
Brown FK.

A}

LISTE DES COLORANTS PROVISOIREMENT ADMIS POUR LES PRODUITS
COSMETIQUES QUI N'ENTRENT QU'EN BREF CONTACT AVEC LA PEAU.

Rouges 0 y i
11.210, 12.459, 12.485, 32.512, 12.513, 12.715, 14.895,
14.905, 16.045, 18.125, 18.130, 23.266, 24.790, 27.300,
27.306, 28.160, 45.110, 45.150, 45.220, 60.710, 62.015,
69.025, 71.100, 73.312, 73.915, Pigment Red 144, Pigment
Red 166, Pigment Red 170: Pigmentrked 188. -

Jaunes et oranges

11.725, 11.730, 11.765, 11.767, 11.855, 11.870, 12.055,
12.140, 12.700, 12.790, 14.600, 14.690, 15.970, 18.820,
20.040, 21.096, 21.100, 21.105, 21.108, 21.110, 21.115,




22,910, 23.900, 25.135, 25.220, 26.090, 29.
41.000, 48.040, 48.045, 48.055, 56.205, 75.
77.878, Acid yellow 127; Pigment Yellow 93,

98, Pigment orange 31, 77.955. - °

Bleus et verts

12.775, 34.230, 42.052, 42.085, 42.095, 42.
50.405, 52.015, 52.020, 61.135, 61.505, 61.
62.005, 62.045, 62.105, 62.560, 69.810, 74.

Solvent Blue 2, Solvent Blue 19, Acid Blue
Acid Blue 272. :

!
Violets, bruns, noirs, blancs

14.805, 17.580, 20.285, 20.470, 21.010, 25.
42.510, 42.520, 42.535, 42.650, 45.175, 50.

Annexe IV 3éme
partiae, )

~

A
020, 40.215,
660, 77.199,
Pigment Yellow

100, 50.315,
525, 61.585,
180, 74.255,
82, Acid Blue 181,

410,
325, 60.010,

60.730, 61.105, 62.030, -Acid Brown 19, Acid Brown
82, Disperse Violet 23, Acid Brown 104, Acid Brown 106,

Pigment violet 37, Pigmen£ brown 30.

- L]

T



ANNEXE 4

ANNEXE VI

LISTE DES AGENTS CONSERVATEURS QUE PEUVENT CONTENIR LES PRODUITS

COSMETIQUES.

PREAMBULE

l. On entend par agents conservateurs les substances qui
dans les limites des concentrations maximales autorisées
dans la présente annexe sont ajoutées comme ingrédient
des produits cosmétiques pour inhiber 1le dévéloppement de
micro-organismes. dans ces produiﬁs.

2. A des concentrations plus élevées, certaines de ces substan-
ces, et notamment celles marquées (x), peuvent é&tre égale-
ment ajoutées aux produits cosmétiques a des fins précises,
par exemple : comme déodorant dans les savons ou agent anti--
pelliculaire dans les shampooings. Elles peuvent avoir alors
des propriétés antiseptiques, antifongiques ou autres, en
plus de leur pouvoir de conservation. '

3. D'autres substances employées dans la formule des produits

cosmétiques possédent par ailleurs des propriétés antimicro-

biennes et peuvent de ce fait contribuer a la conservation
de ces produits comme par exemple beaucoup dfhuiles essen-

tielles et quelques alcools. Ces substances ne figurent pas
dans la présente annexe.

4. Dans la présente liste, on entend par :°

- sels : les sels des caticns sodium, potassium, calcium,
magnesium, ammonium et éthanolamines; des anions

chlorure, bromure, sulfate, acétate.

- esters : les esters de méthyle,_d'éthyle, de. propyle,
d'iso-propyle, de butyle, d'isobutyle, de phényle.’

a



N.

ordre

PREMIERE PARTIE - LISTE DES SUBSTANCES ADMISES DEFINITIVEMENT

Substances

Concentration

maximale autorisée

Limitations

et exigences

Conditions d'em-
ploi et d'avertis-
sements a reprendre
obligatoirement sur
1'étiquetage

Acide benzolque, ses sels et esters ()
Acide
Acide

propionique et ses sels ()
salicylique et ses sels (*)

Acide sorbique et ses sels (*)

Formaldéhyde (*)

>

2-2'-Dihydroxy - 3,3',5,5',6 6'~
hexachlorodiphénylméthane (*) -
{hexachlorophéne)

\

0,5%
2 % (acide)
0,5% (acide)

0,6% (acide)

Ne peut &tre cumu-~
lée avec la concen-
tration fixée pour
les esters.

0,2% (sauf pour
soins buccaux) )

0,1% (pour
soins buccaux)

concentrations ex-
primées en formaldé-
hyde libre

0,1%

A ne pas utili-
ser dans les pré

‘parations desti-

nées aux enfants
a l'exception de
shampooings.,

Interdit dans
les générateurs
d'aérosols, a:
l'exception des
mousses

Interdit dans
les produits
destinéds aux
soins pour en-
fants et les pro
duits destinés a
lthygiéne intime

Contient du
formaldéhyde si la
concentration est
supérieure a 0,05%

Ne pas employer
pour les soins
des bébés.,
Contient de

-1 'hexachloro~
phéne




5% -

u.

ordre

PREMIERE PARTIE - LISTE DES SUBSTANCES ADMISES DEFINITIVEMENT (suite)

Subasatances

.Concentration

maximale autorisée

.Limitations
et exigences

Conditions d'em-~
ploi et d'aver-
tissements a re-
prendre obligatoi-
rement sur l'éti-
quetage.

10

11

0-phénylphénol et ses sels (*)

Sels de zinc du pyridine -1~
oxy-2-thiol” (pyrithione de zinc)

Sulfites et 'bisulfites inorgani-
ques (%) .

Iodate sodique

*

1,1,1 - Trichlorb—Z—méthylpropanol-z
(Chlorobutanol)

0,2%
exprimé en phénol

0,5%

0,2%
exprimé en SO02
libre

0,1%

o,sx '

Uniquement dans
les produits
rincés apreés
usage.

Uniquement pour
les produits
rincés apreés
usage.

Interdit dans le; Contient du

aérosols

chlorobutanol



DEUXIEME PARTIE - LISTE DES SUBSTANCES PROVISOIREMENT ADMISES

N°* Substances Concentration Limitations Conditions d'em-
. .2 . ploi et d'avertis-
ordre maximale autorisée et exigences sements & reprendre
obligatoirement sur
1'étiquetage
1 6-acetoxy-2,4 - dimethyl-1l,3-dioxane-~ 0,2%
{Dimethoxane)
2 Acide borique (*) 3,0% A ne pas utili- A ne pas employer
o " ser dans les pré- pour les soins
parations desti-~ des bébés.
nées aux enfants :
en dessous de 3
! ans quand une ab-
" sorption peut se
produire dans des
produits entrant -
en contact avec
. . les muqueuses.
-3 Ether p. chlorophenylglycérique (*) 0,5%
(Chlorphenesin)
-4 Acide déhydroacétique et ses sels 0,6% (acide)
3 Acide formique (*) 0,5% (acide)
6 Acide p-hydroxybenzolque, ses sels 0,4% (acide) pour
et esters (*) un ester o
0,8% (acide) pour .
les mélanges d'es-
ters. .
7 Acide p-hydroxybenzolque, ester ben 0,1% (acide)
zylique .
1,6-Di~(4-amidinophenoxy)-n-hexane

(Hexamidine) et ses sels (inculant

1'isethionate et le p-hydroxybenzoate)

ARER

0,1%




DEUXTEME PARTIE - LISTE DES SUBSTANCES PROVISOIREMENT ADMISES (suite 1)

F' Substances Concentration - Limitations Conditions d'em-
ordre . ' 2 . : ploi et d'avertisse
A ) ‘ maximale autorisée et exigences ments & reprendre
obligatoirement sur
l'étiquetage
9 1,6-Di (4-amidino-2-bromophenoxy)-n- 0,1%
hexane (Dibromohexamidine)-et ses sels '
(y compris l'isethionate)
10 1,3-Di (4-amidino-2-bromophenoxy)-n- 0,14
propane (Propamidine) et ses sels (y ' .
compris 1l'isethionate) . : .
11 Thiosalicylate d'éthylmercure sodique ‘ 0,007% (en Hg)  |Uniquement pour| Contient de 1'éthyl
' {(Thiomersal) : En cas de mélange les fards pour | mercurethiosalicyla
avec d'autres com- les yeux. te
-t . | "posés mercuriels
ORI o -autorisés par la
' présente directive, .
la concentration ' .
maximale en Hg reste
fixée & 0,007%
. S o 0,003% (en Hg) . |Uniquement dans| Contient de 1'éthyl
T o " | En cas de mélange - |les crémes avec mercurethiosalicyla
‘ avec d'autres com- des bases non te
posés mercuriels ioniques et dans
autorisés par la les shampooings
présente directive, |concentrés si
la concentration les autres agents *
» maximale en Hg de conservation
2 reste fixée a sont inefficaces.
) 0,003% :
12 Phénylmercure et ses sels (y compris idem ) idem Contient des compo-
le borate) : ' . v sés phénylmercuri-
: - - _ ques :
- 13 Esters de l‘acide sorbique (*) - = f- - 0,5% (acide) -
_ . ne peut &tre cu- . ’
| mulée avec la con-
centration fixée
pour l'acide et ses
sels




DEbXIEME PARTIE - LISTE DES SUBSTANCES PROVISOIREMENT ADMISES (suite 2)

méthane (*)

N°® Substa nces Concentration Limitations Conditions d'em-
- Py ploi et d'avertisse
ordre maximale autorisge et exigences ments & reprendre
_ {obligatoirement sur
11'étiquetage
14 Acide undécylinique & sels, esters, 0,2% lacide)
amide mono et di-éthanolamides et
sul fosuccinates (*)
15 acide usnique et ses sels (*) (y compris 0,2%
le sel de cuivre) A
16 Amino-S-bis (ethyl-2-hexyl)-1,3 méthyl-S5-{ 0,2%
perhydropyrimidine (*) -(Hexétidine)
17 Benzylformal . 0,2%
.18 | Benzyl-2-chloro-4 phénol- fthloroféne) 0,2% !
19 Bromo-5-nitro-5 dioxane 1, 3 («) 1 o,1% Seulement pour°
: les produits rin-
cés aprés usage.
20 Bromo-2 nitro-2 propanediol l 3 0,1% . )
{(Bronopol) (*)
21 ‘Dibromo 3.3'« dichloro 5-5'-dihydroxy-2.2{ 0,1%
diphényl méthane (*) (Bromophéne)
22 ‘Tetrabromo~-o-crésol (*) 0,3%
23 ‘Chloracétamide 0,3%
24 Alcool dichloro-3, 4-benzylique . 0,15% .
25 Trichloro-3,4,4' carbanilide (*) e 0,2%
(Triclocarban) \
26 .Parachloro-métacrésol (*) 0,2%
27 Dichloro-4-4' (trifluorométhyl)-3-carbani+ O0,3% Concentration '
lide (*) (Halocarban) maximale dans les
L - - . , - P - aérosols: 0,2% i
28 Trichloro-2,4,4' hydroxy-2', diphényl- 0,5% I
éther (*) (Triclosan)
29 Dichloro 5-5', dihydroxy-2-2'-diphényl- "~ 0,2%



DEUXIEME PARTIE ~ LISTE DES SUBSTANCES PROVISOIREMENT ADMISES (suite 3)

N°* Substances Concentration Limitations Conditions d'em-
: . . E > .t i ploi et d'avertis
ordre . maximale autorisée et exigences sements A reprendre
' ' obligatoirement sur
l'étigquetage
30 N-{Trichlorométaylthio) cyclo- 0,5%
hexéne-4-dicarboximide 1,2 (*)
(Captan) '
31 Bis-(p-chlorophényldiguanide)-1,6- 0,3%
hexane (*) : acétate, gluconate et
chlorhydrate (chlorhexidine) - ‘
32 Parachlorométaxylénol (») 0,5%
33 Dichloro-2-4,diméthyl-3.5 phénol (*) 0,1%
_ (Dichloro-métaxylénol) .
34 .Paraformaldéhyde - - 0,2% {(sauf pour Interdit dans {Contient du formal-
' o soins buccaux) les aérosols dldéhyde si la concen-~
l'exception des tration est supé-
mousses rieure a 0,05%. .
. 0,1% (pour soins '
bucéaux)
Concentrations
- calculées en formal-
-déhyde théoriquement
- libérable, Elles ne
) ’ ‘peuvent étre cumulées
e avec les concentra- .
tions fixées pour la
) formaldéhyde.
35 Hydroxy-8-quinoléine et ses sels (*) -0, 3% Ne pas employer Ne pas employer
. dans les produits |pour les soins
utilisés aprés les|des bébés.
bains de soleil,
— - e ni dans les talcs
o ’ ) . pour bébés,
36 Tric (3 ~hydroxyethyl)-hexahydrotria- 0,3% -
zine)
37 Imidazolidine urée (%) 0,6%




DEUXIEME PARTIE - LISTE DES

SUBSTANCES PROVISOIREMENT ADMISES (suite 4)

Concentration .

N°® Substances Limitations ‘Conditions d'em-
. c . ploi et d'avertis-
ordre maximale autorisée et exigences | _ < oA reprendre
obligatoirement sur
. l'étiquetage
38 Isopropyl-4-methyl-3-phénol 0,1% .
39 N-méthylol chloracétamide 0,3% |
40 Monométhylol-diméthyl-hydantoIne (*) 0,2% Pour les produits
quantité de formal- |[rincés aprés usage
déhyde libre ou de
formaldéhyde théori-|
J quement libérable
41 Pyridine thio-2-N-oxyde : sel de 0,5%
' sodium ~ (Pyrithione sodique) (*)
42 Dithio-2,2' -~ bispyridine - dioxyde 1.1' 0, 5%
- {Produit d'addition avec le sulfate de
magnésium trihydraté)(*) - (Pyrithione
disulfure ¢ sulfate de magnésium)
43 Polyhexaméthyléne biguanide (chlorhydrate| 0,3%
de) (*)
44 Phénoxy-2-éthanol (*) 1,0%
45 Hexaméthyléne tétramine (*) (Méthénamine)| 0,2%
quantité de formal-
déhyde libre ou’ de
formaldéhyde théori-
quement libérable .
46 Chloro-5-méthyl-2-igsothiazoléne-4-one-3 + 0,005%
. méthyl-2-isothiazoline-4-one-3 + du _
chlorure de magnésium et de calcium g
" (Kathon CG) )
47 Hydroxy—z-pyridine—N-oxyde'(:) 0,5% Uniquement pour les
A produits rincés aprés
- . . , . _ usage.
48 Camphosulphonate de bis (N-oxopyridyl-2- 0,2%

thio) - aluminium -(Pyrithione aluminium
camsilate)




N.
ordre

DEUXIEME PARTIE - LISTE DES

SUBSTANCES PROVISOIREMENT ADMISES {(suite 5)

Substances

Concentration
maximale autorisée

Limitations
et exigences

-

Conditions d'em-
ploi et d'avertis-
sements a reprendre
obligatoirement sur
l'étiquetage.

- 49
50

51

52

LTI L e s 53

§5

56

.54

Chlorure de 1-(3-chloroallyl}-3,5,7-
triaza-l-azonia adamantane -(Dowicil 200)

1-Imidazolyl-1-(4-chlorophénoxy) 3,3 -
diméthyl-butane-2-one

Diméthylol, diméthylhydantoine (*)

Alcool Benzylique (%)
Acétate de dodécylguanidine (*)

«

Diisobutyl phénoxy éthoxy éthyl
diméthylbenzylammonium, chlorure de

Alkyl (C8-C18) diméthylbenzyl ammonium
chlorure de, bromure de, saccharinate de

Alkyl (Cl2-C22) triméthyl ammonium,
bromure de, chlorure de
\

.0,2%

quantité de formal-
déhyde libre ou de
formaldéhyde théori-
quement libérable

1,0%

" 0,5%

Pour les pro-~
duits rincés
aprés usage.

Pour les autres|

usages.,




ANNEXE S

' CORRECTIONS TO ENGLISH TEXT OF COUNCIL BIRECTIVE 76,/768/EEC, OF 27 JULY 1976

*ANNEX II (correct names shown below) The 'following points read as indicated.

29

29

42

48

b

51

- 52

72

.91

93

2

2+~Acetoxyethyltrimethylanzonium hydroxide (acetylcholine) and its sal;:a
flb-(k-Hydroxy-}-iodophenoxy)-},S-diiodopl;enylj acetic ac:‘u} and its salts

2-Amino-1.z-bis(k-metho¥ypheny15e;hanol and its salts

Imperatorin (9-(3-methylbut~2-enyloxy) furo'[3 v2-g} chromen~7-one :

Antil;iotics. with the exceptif)n of that sife;\ in Annex V

Apozorphine (5,6,6a,7-tetrahydro-6-methyl-lfi-dibenzo[de,g]quincline- .
10,11-dihydric alcohol) and its salts

Benzimidazol-2(3H)-one
Benzazepines and benzodiazepines

1-Dimethylaminomethyl-1i-methylpropyl benzoate (amylocaine) and its salis

242,6-Trimethyl-U-piperidyl benzoate (benzamine) and its salts

Isocarboxazid®

Nitroderiva-tives of cnrbnzol;

Diphenoxylate® hydrochl:oride . .
_N_.y_-bis(2—chlor'octhy1);:ethy1nnine _}1—o¥ide< and its salts
Chlormezanone* | .

2-[2~(4-Chlorophenyl )-2—p);gnylacetyl] indan-1,3-dione (chlorophacizone = ISO)

2- @ ~Cycivaexylbenzyl(} N, N N'-tetraethyl)trimethylenedianine (phenctanine)



417
119
"120

121

124
128
" 134

132

%3

156

160

196

207
214

217

234

0,0'-Diacetyl-N-allyl-N-normorphine

5-{ a, B -Dibromophenethyl)-5-methylhydantoin °

N ,_}_{_'-Pcntamethylenebis(trimethylemmonium) salts, e.g. pentamethonium bromide®

N,N'- [(Methylimino)diethylene]bis(ethyldimethylammonium) salts s CcBe

azapethonium bromide®

_r_«_,r_l_'-uexamethylencbis(trimethylammonium) salts, e.g. hexamethonium bromide®
2-Diethylaminoethyl 3-hydroxy-k-phenylbénzoate and its salts .

0,0-Diethyl O-l-nitrophenyl phosphorothiocate (parathion - IS0)

[Oxalylbis{ininoethylene)]bis{(o-chlorobenzyl)diethylasmoniun] salts,

. e.g. ambenominm chloride*

1..1-Bi.s(dimethylaminomethyl)propyl benzoate (amydricaine,alypine) ard its salts

N=(3-Carbamoyl=3,3-diphenylpropyl)-N,N-diisopropylmethylammonium salts,

€.8+ isopropamide iodide®
5,5-Diphenyl-lb-inidazolidone

(13_,‘05.55_,8§)-1 .2,3.‘&.10.10—3exaohloro—6.7-'epozy-1 i, ba,5,6,7,8,8a-

-

octahydro-1,k4:5,8-dimethanonaphthalene (endrin « IS0) '

Ethyl bis (b-hydroxy-2-oxo=1-benzopyran-3-yl) acetate and salts of the acid

& ,4'-Dihydroxy-3,3'~(3-methyl thiopropylidene )dicounarin

a-Sentonin ((35,5aR;96S)-3,3e,4,5,5a,0b-hexahydroe3,52,9-

trimethylnaphthe[1,2-b]furan-2,8-dione}

(cyclocoumarol)

)

: . : : N
Decamethylenebis(trimethylammonium) salts, e.g. decamethonium bromide

V-
X 4

3,h-Dihydvo-?-methoxy-2-nethyl-b-phenyl~ 2 §,5H-pyrano[3,2- c}=[1)benzopyran-5-cne:’

ERE o

-y

o -



243

268

274

276

284

313

3L6

358

3a{1uNaphthyl julichydroxycounarin ‘ .

Phenol and its alkali salts, excluding the exceptions listed in Annex III

2-Phenylindan~1,3-dione {phenindione)

Tetraethyl pyrophosphate; TEPP (ISO)

t

a ~Piperidin-2-ylbenzyl acetate laevorotatory threoform (levophacetoperand

and its salte .

Sulphonamides (sulphanilamide and its derivatives .oe.) and their salts

(rest of entry is correct)
Xylometazoline® and its sal:s
2—[huﬁethoxybenzylmgf(2~pyridyl)aminojethyldimethylamiﬁ% maleate

Furo[3,2-g]chromen~7-one and its eeoee . (reat of entry is correct)

b



. Aunexe 6

Nece e

Redaktionelle Andﬂ1vnﬂnn ﬂﬂﬂ cout ichen Tc\tos

f .
.undorungen unterstrichen

'S ' .

Anhanq LI ~ - R et

Nachstehende Punkte sollten wie folgt gelesen werden s

"l 2,2,6 - Tr1mothyl-vlporld1n-ﬂ—y1-bnnz at
67. Fhenylbuvtazonum * ,
72.. litroderivate des Carbazols - -

8l. 2,4-Dipmirnnzobenzol —throchlor1d—01trnt (Chrysoidin~nydr
o chlorid-citrat)

170, 2-Di nthylavwnoathvl l—ph NYL=3~ hydra;y-benzoat vﬂd ceine O
170. 3-Didthylaminopropyl-cinnpnat
152,

h—'

) i

,G—d1aza—ocbamcthylon)-ﬁ1amnon:um-oalz (z B. Ambnnnnww

chlorwdum *) ,

155, 1 y 1= B\r—gd1mothyldm1nomhthvl)-propv3~bonz ét'(hwydriﬁaiﬁu}
nvﬂ scinc palze ‘

rf

17%e Ti=(A=hmino=1~o- o—Z,w—d phonjl—butv1)- cesncsse
J/). ""..."..'.'(En'd.l‘.ll’.n-)
P04. Athyl-2,2-bic -(thydroxy-ﬁ-cunarier)- P

Plfhe 2=Trnopropyl-f-pentenoyl-hnmmntioff (Apronal Lid)

£~

benzopyran-5-on__ (Cyelncumarol)

.

2"N. Aceyocovmarolun *

261l Yhysostigma_vencnosvn Ball.

6. (=)=L-Thres - v(_-Dh“hjl“cﬁnlﬁ"rJdTHOanhan01“""" L (Trve-
phacctoperan) wnd seine Salze

1
‘

7100 Glyconide dor Thevetia neriifolin Juss.
LT .

e Yyribenzarinom * _
20, p-tert.-Dutyl-phenol und seine Derivete
Mil, p-tert.-Butyl-brenzcatechin '

28, Furocumarine [7.B, Teiosyeolenp® ﬂ-”rfh :Xﬂ”OTﬁTPL], mirte
nomnen nopwale Geholie in natiirlichon #lhevriachen Gl

560, Srerafrann olfiednats Yrer, 0]. rnfrolhalt1p

4 .

',U'-h)r—gdlathyl)-N,F'-b1F—(o—chlorbhnzyl)-h Y L(a,5-ni0r . -

M. Z,0-Dihydro-n=metho.y=2-nethyl-tephanyl-2Il, Sll-z v ravo [5, 7=



Anhane III, Erster Teil S R L ,

n,

2.

Chlorcbutanolum A A Spalte et In Aerosolpackungern vrrboten

o~ ,n-Phenylendiamine, ihre g
ITrubstituicrton Derivate Spalte Y 0x1dat10nﬁmﬂaarfarbomnttel
und ihre Salze. Nesube
stituierte Derivate des
p-Phenylendisming

[ . d

10. o- m~LQ¢To;uylendlam1ne,; upa1te c;fOxidatiénsuﬁaarférbemittefﬁ
ahrc ll-substituierten De- - S . - N
rivate und ihre Salze .. = 1 o ' r

11. Diaminophenole ' ' Spalte ci” Oxidations-Hasrfirbemittel

o © . Spalto. £ Erseugnis konn eine sllergi
Lo ’ gche Reak®icn hervorrufen,
VT :Vorherige Allerpieprobe *at
) o Sl . ’ " ° :'4: «8Sall. Entha lt saee N
1%, Wasserstoflfperoxid .?{<-::  : '§Ti4 . ‘ o "}
15. Hexachloraphenﬁﬁi SRR 5upalte f' Nlcht zur Babyrflpge verwen
! ro ' Gen L
| S s Enthalt Hexachlorop

16. Hydrochinon ., . Spalte fz ‘Nieht zur Férhung von W1m»

, : Qe ‘pern und Augenbrauen ver—
e " Wenden. .
) e ',; Sofort Augen..... _
19.CL~Naphthol‘ﬁ . f. . Spalte c. Owldﬂt1one—Haarfarbomittel
24, Pyrogallol- ‘ _i“fQ; Sba¢te c., Oyadatnonv-HaqrfarbomlttCL‘
26. Resercin ,v:k.-géy;.upalte et a) ~Oxidations-Haarférbomittel
i S ‘1Spalte’f. a) "Erzeuﬂnlv kann eine allergi

: ' ' - - "sche Reaktion hervorrufen.

' . Enthalt Resorcin. Hech An-

pf vwendung die Haare gut spiile

_ ST + Bicht zur Férbung von Wim-.

* ' ' - SRR ﬂ: Qern und Augenbrauen verwen

' , den. Sofort ..
Anhanp, 111, Zweiter Teil _  v: S :'..\;.7 ‘.'.‘ | B g
d) Violett, dbraun, schwarz und weif:

Hr. 21 77 891 E 171, Titendioxid (und seine - Gemische mi
Glimmer) | i e L
Nr. 23 75 170 Guanin oder Perlpglanz-Mittel

’ ’ ) P - Lot e ) Y




5, honoglyZ@rwnn ter der L
p-Aminobenzoesaure e

6. 8

.7.
8,
9.

10,

17.

18,

‘Anbeng IV, Erster Teil

« .

Ammoniummonofluore
phosphat

Fatriuwmmonofluor=
phosphat '

Kaliuwmmonofluoxr=-

phosphat S f»"'(;f

Calciummonofluorphoephat,

Cctylumln-hxdrofluorld
(Hexadecylamin~hxdrof1uorid)

Bls-(hqaroxyathyl)-amlnopropyl-
- hxuroxyathyl-oktadecylamin- :
dihydrofluorld

N,N' ,N'=Tri-(polyoxydthylen)=
R-hexadecyl-propylendiamin=

dihydrofluorid

20,

26.

Oktadecylamiu—hxdrdfluorid

,J-Rls—(hxdroyymethyl)-
1m1ddzolid1n~a-thion

- - e

1.3;218-(hxdroxymethyl)-
thioharnstoff

1- ﬂydroxymethyllmidazolidxn-
2-ihion

9= (Morphollnomethyl)-
thioharnstoff

[y .

~Quinolinol und sein Sulfat .

A

. spalte £: Enthilt “onogl rzerinnst

der p—Amlnobenzoesaure

..  Spalte £: Enthdlt Ammoniummono-

fluorphosphat

- 8palte f: Enthilt Natriummono-

fluorphosphat

Spalte f. Enthdlt Yaliummono-

.

Spalte e3 a) in Aerosolpagkhﬁgen

| Spalte

(a und

'Spalte

Spalte

Spalte

- fluorphosphat

C Spalte f: Enthilt Calciummono="

fluorphosphat

. Spalte f: Enthilt Cetylamin-

hydrofluorid

' Spalte £1 Enthilt Bis-(h gdoxJathjl)u

‘ amlnopropyl-N hvdrcxy1thy1-
okt&decylam1n~dlhydrofluov q

_7Spa1te'f8 Enthilt N N',ﬂ'-lrl-(poly

oxyathylen)-l-hexadecyl~

" _pr opylendlamin-dlhydrofluorld

Spalte £t Enthdlt Octadecylamln- .
. hxdrofluorld R

verboten
b) idem

Enthilt 1,3-Bi -Bi.s~(hydroxy=-
methy1)~1mldazolxd1n-2 -thion

Enthslt 1.3-bis-(hydroxy-

" methyl)~thioharnstoff

Enthilt 7-llydroxymethyl-
imidazolidin~2~tion

Enthilt 1~ (Morphollnomethyl)-

' thioharnstoff (.



31s 1,3=Dis-(Morpholino=
““methyl)-taioharnstofl

32; 1,1,1=-Trichlor#ithen
(hcthylchlorofoxm)

33. Tribromsolicylanilid
(zum Leispiel
i'ribromgalanunm®

Anhang IV, Zyeiter Teild

(:) Fulnote (2) zur Uberschrift:

' Spalte f: Enthilt 1, g-bls—(‘orphollno-~

’ methyl)-thloharnatoff

° /

bpalte ] Aerosolpackungen

Spalte £ Bnthn;t 1ribromsalicylanilid

-

ssesy dab der Farbstoff nicht zur Herstellung von kosmetischen Hitteln

vervendet werden darf, die mit den Schleimhiuten des Auges in Berbhyung

.

kommen konncN.sees .

d) Violett, braun, schwarz und weif:

Vi gmutoxichlorid (und seine

AR O A .
L ]

Hr. 6 77 163 _
) * Verbindungen wmit Glimqer)
~ ’ wooT .
. ff
(:) Anhang V , .
4, p~Phenylendiamin und seine Salze *E
. ,
i .
¥ S



ANNEXE 7 -

LIJST VAN KORREKTIES_ op de Ngderlandsg tekst

. . )
! . [

= 1 .. - im - - . - - - . . — - o e e ————— . W e e o
% - > :

Pijloeme TX '

15:4.Rovwolfia wordt_gelezen ..$ Rauvolfia -

4%, . £ORLZOPY TSN boeuzopyran

132: Neheenonyde ) ‘ Bihylcenoxide

0 . N v

?215s fIpccocuanha Uragoga Bailloen ‘ ) Uragoga ipceacuanha Baill,
220: DLabiiuurzvur ) ) Barbitvvraner

2212 JeeDidlage IV : RE oo bijlagen IV en ¥ "
250: ...alkalicche zouten alkaljizouten

266+ ...alkalische vouten . . . alkzliizouten

201: Pruvnus Lzuracerasus . . Prunus lsurocer2 sns

312 Tetrachlooretheen o Tetrachlcoretryleen

215 :0etrahicloorizoolstof _ o Tetrachlooxloolstof

340: p-vutylicrt.- : o, p-tert, butyl,

%413 p-builyl tert.- . oo o - p~text, buiyl,

{

Biilage TIT, cerste dec) .

e o

4, kolom e: ...serosolgeneratorca @ wordt . . ...spuitbussen
8, kolom b: Methyleenchloxide ~  gelezen : Dichloornethaan

1%, kolom b: Vatersiofperoxyde L , - Waterstefperoxide
14; kolom ¢t ...acrosolgeneratoren © . seeBpuitbussen
26, Xolom b en f: resorcine resorcinol

1

I

PR



