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RADETS DIREKTIV
av den 27 juli 1976

om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter

(76/768/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska ekono-
miska gemenskapen, sérskilt artikel 100 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande ('),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (*), och
med beaktande av foljande:

De regler som faststillts i géllande lagar och andra forfattningar i
medlemsstaterna anger krav som maéste iakttas vid sammansittningen
av kosmetiska produkter och ocksa regler for markning och forpack-
ning av dessa. Dessa regler skiljer sig at i de olika medlemsstaterna.

Skiljaktigheterna i lagstiftning tvingar tillverkarna av kosmetiska
produkter inom gemenskapen att anpassa sin produktion beroende pé
vilken medlemsstat produkterna &r avsedda for. Foljaktligen utgor
dessa skiljaktigheter ett handelshinder, vilket medfor att de direkt
paverkar mojligheterna att uppritta en fungerande gemensam marknad.

Huvudsyftet med denna lagstiftning ar att skydda folkhélsan och detta
mal maste darfor ocksa ligga till grund for lagstiftningsarbetet inom ge-
menskapen inom detta omrdde. Ekonomiska och tekniska krav madste
dock ocksa beaktas i strivandena att uppnd detta mal.

Det dr nodvandigt att, pd gemenskapsniva, faststdlla regler som skall
iakttas betrdffande sammansittning, mérkning och férpackning av
kosmetiska produkter.

Detta direktiv géller endast kosmetiska produkter och inte farmaceu-
tiska specialiteter eller medicinska produkter. Det dr darfor nodvandigt
att definiera detta direktivs tillimpningsomrade genom att avgrinsa det
kosmetiska omradet fran det farmaceutiska. For en siddan avgrinsning
krdvs 1 forsta hand att de kosmetiska produkterna noggrant definieras
bade med hdnsyn till den kroppsdel som de skall appliceras pa och de
dndamél produkterna dr avsedda for. Darfor skall detta direktiv inte
tillimpas pé produkter som kan definieras som kosmetiska produkter
men som uteslutande &r avsedda att skydda mot sjukdom. Det bor
vidare péapekas att produkter som innehdller &mnen eller beredningar
som dr avsedda att svéljas, inhaleras, injiceras eller anvindas som
implantat p4 méinniskan inte motsvarar definitionen i detta direktiv.

Pa forskningens nuvarande stindpunkt &r det tillrddligt att utesluta
kosmetiska produkter som innehaller nidgot av de d@mnen som finns
angivna i bilaga 5 frn detta direktivs tillimpningsomréde.

Kosmetiska produkter fir inte vara skadliga vid normal anvéindning
eller under forhéllanden som kan forutses. Det bor sirskilt papekas att
det dr nodvandigt att ocksd undersdka om de kroppsdelar som grénsar
till appliceringsomradet kan ta skada.

Att faststdlla analysmetoder och att senare fordndra eller utdka dessa,
om den vetenskapliga och tekniska utvecklingen gor det nodvandigt,
ar en uppgift av teknisk natur och en forutsittning for att detta direktiv
skall kunna genomforas. Den bor dérfér anfortros kommissionen, under
vissa villkor som anges hdr i detta direktiv, for att forenkla och
paskynda forfarandet.

(") EGT nr C 40, 8.4.1974, s. 71.
() EGT nr C 60, 26.7.1973, s. 16.
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Tekniska framsteg kommer att gora det nodvéndigt att snabbt anpassa
de tekniska bestdmmelserna i detta direktiv och i1 f6ljande direktiv
inom samma omrade. For att underldtta genomforandet av nddvindiga
atgirder bor darfor ett forfarande faststdllas som uppréttar ett nira
samarbete mellan medlemsstaterna och kommissionen inom Kommittén
for anpassning till teknisk utveckling av direktiv som syftar till att
avldgsna tekniska handelshinder inom den kosmetiska produktsektorn.

Det ar nddvindigt att, pa grundval av vetenskaplig och teknisk forsk-
ning, uppritta forslag till forteckningar Over godkdnda &dmnen
inkluderande till exempel antioxidationsmedel, harfirgningsmedel,
konserveringsmedel och ultravioletta filter med sérskild hansyn till
problem med sensibilisering.

Det kan intriffa att kosmetiska produkter som slédpps ut pd marknaden
kan utgora en fara for folkhidlsan, trots att de motsvarar kraven i detta
direktiv och dess bilagor. Darfor bor ett forfarande faststillas i syfte att
avldgsna denna risk.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

VYM21

1.  Med kosmetisk produkt avses dmnen eller beredningar som é&r
avsedda att appliceras pa olika yttre partier av ménniskokroppen
(6verhud, har och harbotten, naglar, ldppar och yttre konsorgan) eller
pa tinder och slemhinnor i munhélan i uteslutande, eller huvudsakligt,
syfte att rengdra eller parfymera dem eller fordndra deras utseende och/
eller korrigera kroppslukt och/eller skydda dem eller bibehélla dem i
gott skick.

2. De produkter som enligt denna definition skall klassas som
kosmetiska produkter anges i bilaga 1.

VYMi14

3. Kosmetiska produkter som innehédller nigot av de dmnen som
upptas i bilaga 5 faller utanfor detta direktivs tillimpningsomréade.
Medlemsstaterna kan vidta de atgdrder de sjdlva finner nddvéndiga
betrdffande dessa produkter.

VY M21
Artikel 2

Kosmetiska produkter som slédpps ut pd marknaden inom gemenskapen
fir inte kunna skada ménniskors hélsa vid normal eller rimligen forut-
sebar anvindning, varvid f6ljande sirskilt skall beaktas: presentationen
av produkten, mirkning, eventuella bruksanvisningar och anvisningar
for kvittblivning samt eventuella andra anvisningar eller upplysningar
som ldmnas av tillverkaren eller hans representant eller av annan
person som dr ansvarig for att produkten slépps ut pd gemenskapsmark-
naden.

Det faktum att varningstexter av detta slag forekommer skall dock inte
befria nagon fran skyldigheten att iaktta de Ovriga kraven i detta
direktiv.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall vidta alla nddvindiga atgédrder for att forsikra
sig om att endast sddana kosmetiska produkter som motsvarar kraven
i detta direktiv och dess bilagor sldpps ut pa marknaden.



1976L0768 — SV — 13.01.2003 — 005.001 — 5

Artikel 4

1. Utan att detta paverkar de allmédnna forpliktelser som foljer av
artikel 2, skall medlemsstaterna forbjuda saluforing av kosmetiska
produkter som innehaller

a) dmnen som upptas i bilaga 2,

b) dmnen som upptas i forsta delen av bilaga 3, om de Gverskrider
grianserna eller anvdnds under andra forhéllanden 4n vad som anges
dér,

YMi14
c) andra fargdmnen 4n de som anges i bilaga 4, del 1, med undantag
av kosmetiska produkter som innehaller firgdmnen som uteslutande
ar avsedda for harfargning,

d) de fargdmnen som anges i bilaga 4, del 1, om de anvinds under
andra forhallanden &n vad som anges didr med undantag av kosme-
tiska produkter som innehéller firgdimnen som uteslutande &ar
avsedda for harfargning.

vYM3

e) andra konserveringsmedel &n de som anges i bilaga 6, del 1,

f) sddana konserveringsmedel som upptas i bilaga 6, del 1, om de
ingdr utover grianserna och utanfor de villkor som anges dér, sdvida
inte andra halter anvidnds for speciella syften som framgér av
presentationen av produkten.

YM7

g) Andra UV-filter 4n de som anges i del 1 i bilaga 7.

h) De UV-filter som anges i del 1 av bilaga 7, om de Overskrider
granserna eller anvinds under andra forhéllanden 4dn vad som anges
dar.

2. Spér av sddana dmnen som anges i bilaga 2 skall tillatas, om det
inte dr tekniskt mdjligt att undvika detta enligt god tillverkningssed och
om det sker i enlighet med artikel 2.

VYM14
Artikel 5

Medlemsstaterna skall tilldta saluforing av kosmetiska produkter som
innehéller foljande:

a) De dmnen som upptas i bilaga 3, del 2, inom de grinser och under
de forhallanden som anges dir fram till de datum som anges i
kolumn g i denna bilaga.

b) De fargdmnen som upptas i bilaga 4, del 2, inom de grinser och
under de forhédllanden som anges dar till och med de tillstindsdatum
som anges i denna bilaga.

c) De konserveringsmedel som upptas i bilaga 6, del 2, inom de
granser och under de forhallanden som anges dér fram till de datum
som anges 1 kolumn f i denna bilaga. Dock kan vissa av dessa
dmnen anvindas i andra koncentrationer for speciella syften som
skall framgé av presentationen av produkten.

d) De UV-filter som upptas i del 2 av bilaga 7 inom de grinser och
under de forhallanden som anges dir fram till de datum som anges
i kolumn f i denna bilaga.

Vid dessa datum skall sddana d&mnen, fairgdmnen, konserveringsmedel
och UV-filter

— antingen slutgiltigt tillétas,

— eller slutgiltigt forbjudas (bilaga 2)
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YMi4
— eller kvarsta under en period som anges i del 2 av bilaga 3, 4, 6 och
7
— eller avlidgsnas fran samtliga bilagor pa grundval av tillgdnglig
vetenskaplig information eller pad grund av att de inte ldngre
anvénds.
YM21

Artikel 5a

1.  Senast den 14 december 1994 skall kommissionen, med det forfa-
rande som faststills i artikel 10, ha sammanstillt en inventering av de
bestandsdelar som anvénds i kosmetiska produkter, med stod sérskilt av
information som ldmnats av kosmetikaindustrin.

I denna artikel avses med bestdndsdel i kosmetika varje kemiskt d&mne
eller beredning av syntetiskt eller naturligt ursprung, med undantag av
parfym och aromatiska blandningar, som anvéinds i sammansattningen
av kosmetiska produkter.

Denna inventering skall delas upp i tva avdelningar: en for parfym och
aromatiska rdvaror och en for dvriga dmnen.

2. Inventeringen skall innehdlla uppgifter om

— varje bestdndsdels identitet, sirskilt dess kemiska bendmning,
CTFA-bendmning, bendmning i Europeiska farmakopén, den inter-
nationella  generiska benimning som rekommenderas av
virldshilsoorganisationen, Einecs-, [UPAC-, CAS- och fargindex-
nummer samt den generiska bendmning som avses i artikel 7.2,

— bestandsdelens normala funktion(er) i den fardiga produkten,

— da sa &r tillampligt, begrinsningar och villkor for anvindningen
samt de varningstexter som skall férekomma i médrkningen med
hénvisning till bilagorna.

3.  Kommissionen skall offentliggdéra inventeringen och uppdatera
den regelbundet med det forfarande som faststills i artikel 10. Inventer-
ingen skall vara vigledande, d. v s. inte betraktas som en uttdmmande
forteckning 6ver de dmnen som &r godkdnda for anvindning i kosme-
tiska produkter.

YMi14
Artikel 6

YM21
1. Medlemsstaterna skall vidta alla de atgdrder som dr nddvindiga
for att forsdkra sig om att kosmetiska produkter inte kan sldppas ut pa
marknaden utan att f6ljande information finns i outplénlig, littlast och
vil synlig skrift pd behallaren och férpackningen. Den information som
nidmns i g behdver dock endast anges pa forpackningen:

YMi14
a) Namn eller firma och adress eller inregistrerat affarsstille for tillver-
karen eller den person som ansvarar for saluféringen och &r
etablerad inom gemenskapen. Denna information kan forkortas, om
forkortningarna gor det generellt mojligt for allminheten att identi-
fiera foretaget. Medlemsstaterna kan krdva att ursprungsland anges
pé varor som tillverkats utanfor gemenskapen.

b) Innehéllets kvantitet vid tidpunkten for foérpackning angiven i vikt
eller volym utom for forpackningar som innehaller mindre &n fem
gram eller fem milliliter, gratisprover och forpackningar for en
behandling; vid forpaketering av varor som normalt siljs i visst
antal enheter utan att vikt- eller volymuppgifter for hela forpack-
ningen ir betydelsefulla behdver innehdll inte anges fOrutsatt att
antalet enheter anges pa forpackningen. Denna information behdver
inte ges om antalet enheter litt kan ses utan att forpackningen
Oppnas eller om produkten normalt endast siljs per enhet.

c) Datum for ldgsta héllbarhet. For en kosmetisk produkt skall datum
for lagsta hallbarhet vara det datum till vilket produkten, om den
forvaras pa lampligt sétt, fortfarande fyller sin ursprungliga funktion
med sdrskilt beaktande av att den uppfyller kraven 1 artikel 2.



1976L0768 — SV — 13.01.2003 — 005.001 — 7

vM14
Datum for ldgsta hallbarhet skall anges med texten “Bést fore
utgdngen av ...” foljt av:
— antingen direkt datumangivelse
— eller uppgifter om var pa forpackningen datumuppgift finns.
Om nodvéndigt skall denna information kompletteras med uppgift

om de villkor som maéste uppfyllas for att den angivna hallbarhets-
tiden skall gélla.

Datum skall aterges tydligt och bestd av manad och &r, i denna
ordning. Uppgift om héllbarhetsdatum &r inte obligatorisk for
produkter med en hallbarhetstid som Overstiger 30 manader.

VYM21
d

~

Sarskilda forsiktighetsatgdrder som skall iakttas vid anvéndning, i
synnerhet sddana som anges i spalten “Villkor for anvindning och
varningstexter som skall tryckas pd etiketten” i bilagorna 3, 4, 6
och 7, som skall forekomma pa behéllare och férpackning tillsam-
mans med eventuell information om fOrsiktighetsatgirder for
kosmetiska produkter som anvdnds i yrkesmdissig verksamhet,
sarskilt av frisorer. Om detta dr ogorligt av praktiska skal, skall
denna information finnas pa en bipacksedel, bifogad etikett, tejp
eller kort och konsumenten skall hinvisas till denna information
genom att antingen en forkortad upplysning eller den symbol som
anges i bilaga 8 skall forekomma pa behéllaren och forpackningen.

YMi14
e) Tillverkningspartiets nummer eller referens for identifiering av
varorna. Om detta dr ogorligt av praktiska skél darfor att de kosme-
tiska produkterna &r for sma, behdver denna information endast
finnas pa férpackningen.

YM21
f) Produktens funktion, om detta inte tydligt framgér av presentationen
av produkten.

g) En forteckning &ver bestdndsdelar i fallande ordning efter vikt da de
tillsdtts produkten. Denna forteckning skall foregds av ordet
“innehall. Om detta dr ogorligt av praktiska skél, skall uppgift om
bestdndsdelarna finnas pa en bipacksedel, bifogad etikett, tejp eller
kort och konsumenten skall hédnvisas till denna information genom
att antingen en forkortad upplysning eller den symbol som anges i
bilaga 8 skall féorekomma pa behallaren och forpackningen.

Foljande skall dock inte betraktas som bestdndsdelar:

— Fororeningar i de anvéinda ravarorna.

— Kompletterande tekniskt material som anvinds vid frams-
tdllningen men som inte forekommer i slutprodukten.

— Material av vilket endast oundgingligen nddvindiga kvantiteter
anvinds som losningsmedel eller som bérare av parfym och
aromatiska blandningar.

Parfym, aromatiska sammansittningar och ravaror till dessa skall
betecknas med orden “parfym” eller “aromdmne”. Bestandsdelar
som forekommer i lagre koncentrationer &n 1 % far ndmnas i valfri
ordning efter de bestandsdelar som forekommer i hogre koncentra-
tioner. Férgdmnen far upptas 1 valfri ordning efter Ovriga
bestandsdelar med de fargindexnummer eller bendmningar som
anvinds i bilaga 4.

I fraga om kosmetiska produkter som anvinds i estetiskt syfte och
som forekommer i flera nyanser fir samtliga fdrgimnen som
anvdnds 1 hela firgskalan ndmnas i forteckningen, om uttrycket
“kan innehalla” laggs till.

Bestandsdelar skall identifieras med den generiska bendmning som
avses i artikel 7.2 eller, om siddan saknas, med nadgon av de benim-
ningar som avses i artikel 5a.2, forsta strecksatsen.

Kommissionen skall senast den 14 december 1994 i enlighet med
forfarande i artikel 10 faststélla pa vilka kriterier och villkor en till-
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YM21
verkare for att bevara affarshemligheter far ansdka om att befrias
frdn kravet att uppta en eller flera bestindsdelar i den ndmnda
forteckningen.

Om det pa grund av storlek eller form dr ogorligt att uppta de uppgifter
som avses 1 d och g pé en bipacksedel skall dessa uppgifter forekomma
pa en etikett, en tejp eller ett kort som bipackas eller fasts pa den
kosmetiska produkten.

I frdga om tval, kulor med badskum och andra smd produkter vilkas
storlek eller form gor det omdjligt att uppta de uppgifter som avses i
g pé en etikett, remsa, tejp eller kort eller pa en bipacksedel skall dessa
uppgifter skyltas i omedelbar nirhet av den kosmetiska produktens
séljbehallare.

YMi4
2. For kosmetiska produkter som inte forforpackas, forpackas pa
forsdljningsstillet pa koparens begiran eller forforpackas for
direktforsiljning skall medlemsstaterna anta detaljerade regler for hur
de upplysningar som avses i punkt 1 skall anges.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvidndiga atgirder for att
forsdkra sig om att text, namn, varumarken, bilder och tecken, figura-
tiva eller ej, som anvédnds pa etiketter, i varupresentation och reklam
for kosmetiska produkter inte tillits antyda ndgon egenskap som
produkterna i friga inte besitter. »M21 Dessutom skall i varje
omnidmnande av djurforsok klart anges om de utforda forsoken gillde
slutprodukten och/eller dess bestdndsdelar. <«

vB
Artikel 7
1. Medlemsstaterna fér inte, av skidl som sammanhinger med kraven
i detta direktiv och dess bilagor, begrinsa, vigra eller forbjuda att
kosmetiska produkter som motsvarar kraven i detta direktiv och dess
bilagor slépps ut pa marknaden.
YM21

2. De kan dock kriva att de uppgifter som anges i artikel 6.1 b-6.1 d
och 6.1 f skall avfattas atminstone pa deras nationella eller officiella
sprak. De far dven krdva att de uppgifter som anges i artikel 6.1 g skall
avfattas pa ett sprdk som konsumenterna kan fOrstd utan svarighet.
Kommissionen skall déarfor i enlighet med forfarandet i artikel 10
faststdlla en gemensam nomenklatur for bestandsdelar.

3. Dessutom kan en medlemsstat krdva att snar och adekvat medi-
cinsk behandling i hidndelse av betdnkligheter skall goras mojlig
genom att lamplig och tillricklig information om vilka dmnen som
ingar i den kosmetiska produkten finns tillgidnglig for den behdoriga
myndigheten, som skall garantera att informationen endast anvinds for
att underldtta sidan medicinsk behandling.

Varje medlemsstat skall utse en behdrig myndighet och sinda uppgifter
om detta till kommissionen, som skall offentliggéra denna information
i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 7a

1. Tillverkaren eller dennes representant eller den person for vars
rdkning en kosmetisk produkt tillverkas eller den som &r ansvarig for
att en importerad kosmetisk produkt slipps ut pad gemenskapsmarkna-
den skall i férebyggande syfte hélla foljande information omedelbart
tillgdnglig for de behoriga myndigheterna i den medlemsstat det géller
pa den adress som anges i markningen enligt artikel 6.1 a:

a) Produktens kvalitativa och kvantitativa sammanséttning. I friga om
parfymsammansittningar och parfymer: sammanséttningens namn
och kodnummer och uppgift om leverantdren.

b) Fysikaliskkemiska och mikrobiologiska specifikationer for rdvarorna
och slutprodukten och renhetskriterier och kriterier for mikrobiolo-
gisk kontroll avseende den kosmetiska produkten.
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c¢) Tillverkningsmetoden, som skall overensstimma med god tillverk-
ningssed enligt gemenskapslagstiftning eller, om tillimplig sédan
saknas, enligt lagstiftningen i den berdrda medlemsstaten. Den
person som &r ansvarig for tillverkningen eller for den fOrsta
importen till gemenskapen skall ha sddana yrkesméssiga kvalifika-
tioner eller sddan erfarenhet som krdvs i lagstiftning och praxis i
den medlemsstat ddr tillverkningen eller den forsta importen sker.

d) Bedomning av slutproduktens sdkerhet for manniskors hélsa. Till-
verkaren skall dérvid beakta bestidndsdelens allminna toxikologiska
profil, dess kemiska struktur och dess exponeringsgrad.

Om samma produkt tillverkas pa flera platser inom gemenskapen far
tillverkaren vélja att halla informationen tillgdnglig endast pa en av
dessa platser. Om s& sker, samt om en begidran om detta riktas till
honom 1 kontrollsyfte, skall han vara skyldig att ange den plats han
valt till den eller de berorda tillsynsmyndigheterna.

e) Namn pé och adress till den eller de experter som ansvarar for den
beddmning som avses i d. Sddana experter skall ha ett examensbevis
enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 89/48/EEG i farmaci, toxiko-
logi, dermatologi, medicin eller liknande dmne.

f) Tillgdngliga uppgifter om icke onskvirda verkningar pd méanniskors
hilsa som orsakas av anvdndning av den kosmetiska produkten.

g) Bevisning for den verkan som den kosmetiska produkten uppges ha,
om detta dr motiverat med hénsyn till arten av denna verkan eller av
produkt.

2. Den beddomning av sdkerheten for ménniskors hilsa som avses i
punkt 1 d skall utforas enligt den princip om god laboratoriesed som
faststdlls i radets direktiv 87/18/EEG av den 18 december 1986 om
harmonisering av lagar och andra forfattningar om tillimpningen av
principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid
prov med kemiska dmnen (*).

3.  Den information som avses i punkt 1 skall finnas tillgénglig pa
den berdrda medlemsstatens nationella sprdk eller pd ett sprdk som
utan svarighet forstas av de behoriga myndigheterna.

4.  Tillverkaren eller dennes representant eller den person for vars
rdkning en kosmetisk produkt tillverkas eller den som &r ansvarig for
att en importerad kosmetisk produkt slipps ut pa gemenskapsmarkna-
den skall till den behoriga myndigheten i medlemsstaten meddela
adressen till den plats dir de kosmetiska produkterna tillverkas eller
dit de forst importeras inom gemenskapen, innan dessa produkter far
sldppas ut pad gemenskapsmarknaden.

5. Medlemsstaterna skall utse de behdriga myndigheter som avses i
punkterna 1 och 4 och sidnda uppgifter om dessa till kommissionen som
skall offentliggéra denna information i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.

Medlemsstaterna skall sérja for att dessa myndigheter fortsitter sitt
samarbete pd omraden dér ett sddant samarbete krévs for en vil funge-
rande tillimpning av detta direktiv.

Artikel 8

1.  Foljande skall faststéllas enligt det forfarande som anges i artikel
10:

— De analysmetoder som behdvs for att kontrollera sammanséttningen
av kosmetiska produkter.

— Kiiterier for kosmetiska produkters mikrobiologiska och kemiska
renhet och metoder for att kontrollera att produkterna motsvarar
dessa kriterier.

() EGT nr L 15, 17.1.1987, s. 29.
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2. Den gemensamma nomenklaturen for bestindsdelar i kosmetiska
produkter och de &dndringar som, efter samrdd med Vetenskapliga
kosmetologikommittén, har beddmts nddvindiga for att anpassa bila-
gorna med hénsyn till den tekniska utvecklingen skall faststdllas pa
lampligt sétt med samma forfarande.

Artikel 8a

1. Utan hinder av artikel 4 och utan att detta paverkar vad som séigs
i artikel 8.2 kan en medlemsstat tilldta anvdndning inom sitt territorium
av andra dmnen, som inte ingér i forteckningen over tillaitna dmnen, for
vissa kosmetiska produkter som anges i det nationella tillstindet, om
foljande villkor uppfylls:

a) Tillstandet skall begrinsas till att gilla hogst tre ar.

b) Medlemsstaten skall utfora en offentlig kontroll av de kosmetiska
produkter som framstills med det &mne eller det preparat vars
anvindning den har tillatit.

¢) De kosmetiska produkter som tillverkas under dessa forhallanden
skall ha en tydlig mérkning som skall beskrivas i tillstindet.

2. Medlemsstaten skall &versdnda texten till varje tillstindsbeslut
enligt punkt 1 till kommissionen och de dvriga medlemsstaterna inom
tvd méanader fran det datum dé det trddde i kraft.

3. Fore utgdngen av den tredrsperiod som stadgas i punkt 1 kan
medlemsstaten vinda sig till kommissionen med begidran om att det
amne som fatt nationellt tillstdind upptas enligt stycket 1 i en forteck-
ning &ver tillitna dmnen. Medlemsstaten skall samtidigt 6verldmna
dokument till stod for sin begiran. I dessa skall anges pé vilka grunder
medlemsstaten anser det berdttigat att Amnet (eller preparatet) upptas i
forteckningen och for vilket dndamal det ar avsett. Inom 18 ménader,
raknat frén det datum begdran inldimnades, skall pd grundval av senaste
vetenskapliga och tekniska kunskaper beslut fattas om dmnet i fraga
kan upptas i en forteckning over tillitna d&mnen eller om det nationella
tillstandet skall upphédvas. Detta skall ske pa initiativ av kommissionen
eller en medlemsstat, efter samrdd med Vetenskapliga kommittén for
kosmetologi och i enlighet med det forfarande som anges i artikel 10.
Utan hinder av punkt 1 a skall det nationella tillstindet fortsétta att
gilla till dess att beslut har fattats angaende medlemsstatens begéran
att dmnet skall upptas i forteckningen.

Artikel 9

1.  Kommittén for anpassning till teknisk utveckling av direktiv om
avskaffande av tekniska handelshinder inom den kosmetiska produkt-
sektorn, nedan kallad “kommittén”, inrdttas hirmed. Den skall bestd
av representanter for medlemsstaterna och ha en foretrddare for
kommissionen som ordforande.

2. Kommittén skall sjélv faststélla sin arbetsordning.

Artikel 10

1. Nir det forfarande som faststélls i denna artikel skall tillimpas,
skall ordféranden hénskjuta drendet till kommittén, antingen pa eget
initiativ eller pa begéran av foretrddaren for en medlemsstat.

2. Kommissionens foretrddare skall foreligga kommittén ett forslag
till atgérder. Kommittén skall yttra sig over forslaget inom den tid som
ordforanden bestimmer med hansyn till hur bradskande fragan &r.
Kommittén skall fatta sitt beslut med en majoritet av A2 54 «
roster, varvid medlemsstaternas roster skall vdgas enligt fordragets
artikel 148.2. Ordforanden fér inte rosta.

3. a) Kommissionen skall sjdlv anta foreslaget om det har tillstyrkts av
kommittén.

b) Om forslaget inte har tillstyrkts av kommittén eller om inget
yttrande avges, skall kommissionen utan dréjsmal foresld radet
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vilka atgirder som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med
kvalificerad majoritet.

¢) Om radet inte har fattat ndgot beslut inom tre manader fran det
att forslaget mottagits, skall kommissionen sjidlv besluta att de
foreslagna atgdrderna skall vidtas.

Artikel 11

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 5 och senast ett ar efter
utgdngen av tiden i artikel 14.1 for medlemsstaternas genomférande av
detta direktiv, skall kommissionen pa grundval av den senaste veten-
skapliga och tekniska forskningens resultat ldmna radet lampliga
forslag till listor 6ver tilldtna dmnen.

Artikel 12

1.  Om en medlemsstat pd grundval av en utférlig motivering konsta-
terar att en kosmetisk produkt trots att den motsvarar kraven i detta
direktiv kan utgéra en hélsorisk, kan den provisoriskt forbjuda
utsldppandet pa marknaden av denna produkt inom sitt territorium eller
forena detta med sérskilda villkor. Medlemsstaten skall omedelbart
informera de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen om detta och
ange skilen till sitt beslut.

YMi14
2. Kommissionen skall snarast mojligt rddfraga berérda medlems-
stater och dérefter ldmna sitt yttrande utan dréjsmél och vidta
lampliga atgdrder.

3. Om kommissionen anser att tekniska anpassningar av detta
direktiv dr nodvéndiga, skall dessa antas av antingen kommissionen
eller radet enligt det forfarande som anges i artikel 10. I detta fall kan
den medlemsstat som vidtagit skyddsatgirderna behalla dessa till dess
att dndringarna tritt i kraft.

Artikel 13

Preciserade skél skall ges till varje atgird som foljer av detta direktiv
och som innebér restriktioner eller forbud mot att kosmetiska produkter
sldpps ut pd marknaden. Den berdrda parten skall underrdttas om dessa
och om vilka mojligheter han har, enligt géllande lag i medlemssta-
terna, att uppnd dndring av dessa atgidrder och inom vilka tidsgrinser
han i s& fall méste handla.

Artikel 14

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser som é&r
nodvéndiga for att folja detta direktiv inom 18 ménader efter dagen
for anmélan och skall genast underritta kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna kan dock, inom en period av 36 ménader fran
anmdlan, tilldta saluféring i sitt territorium av kosmetiska produkter
som inte motsvarar kraven i detta direktiv.

3.  Medlemsstaterna skall se till att till kommissionen 6verldimna de
texter i nationell lagstiftning som de antar inom det omrdde som
omfattas av detta direktiv.

Artikel 15

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA 1

VAGLEDANDE LISTA PA KATEGORIER AV KOSMETISKA

PRODUKTER

Kriamer, emulsioner, lotioner, geler och oljor for huden (hédnder, ansikte,
fotter osv.)

Ansiktsmasker (med undantag av produkter for borttagande av doda
hudceller)

Firgade underlag (flytande, pastor, puder)
Makeup-puder, efter-badet-puder, hygienpuder osv.
Toalettvalar, deodoranttvalar osv.

Parfymer, toalettvatten och eau de Cologne

Bad- och duschpreparat (salter, skum, oljor, geler, osv.)
Harborttagningsmedel

Deodoranter och antiperspiranter

Harvardsprodukter

— hérfarger och blekmedel,

— produkter for lockning, utrdtning och fixering,
— laggningsprodukter,

— rengoringsprodukter (lotioner, puder, schampon),
— stdrkande produkter (lotioner, krdmer, oljor),

— friseringsprodukter (lotioner, lacker, briljantiner)
Rakprodukter (krdmer, skum, lotioner osv.)
Produkter for sminkning och avldgsnande av smink fran ansikte och 6gon
Produkter avsedda att sittas pa lapparna

Produkter for vard av tinder och mun

Produkter for nagelvard och makeup

Produkter for utvértes intimhygien

Solbadsprodukter

Produkter for solbridnna utan sol

Produkter for blekning av huden

Antirynkprodukter



1976L0768 — SV — 13.01.2003 — 005.001 — 13

BILAGA 2

FORTECKNING OVER AMNEN SOM INTE FAR INGA I KOSME-

O 0 N N U B~ W N =

N R = e e e s e e e e
— O O 0 N AN R W N = O

22.
23.
24.
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

)

TISKA PRODUKTER

. N-5-Klorbensoxazol-2-ylacetamid

. B-Acetoxietyltrimetylammoniumhydroxid (acetylkolin och dess salter)
. Deanolaceglumat (*)

. Spironolakton*

. [4-(4-Hydroxi-3-jodfenoxi)-3,5-dijodfenyl] attiksyra och dess salter

. Metotrexat*®

. Aminokapronsyra* och dess salter

. Cinkofen*, dess salter, derivat och salter av dessa derivat

. Tyropropinsyra* och dess salter

. Triklorattiksyra

. Aconitum napellus L. (blad, rotter och galeniska beredningar)

. Akonitin (viktigaste alkaloiden i Aconitum napellus L.) och dess salter
. Adonis vernalis L. och dess beredningar

. Adrenalin (Epinefrin¥*)

. Rauwolfia serpentina alkaloider och deras salter

. Alkynalkoholer, deras estrar, etrar och salter

. Isoprenalin*

. Allylisotiocyanat

. Alloklamid* och dess salter

. Nalorfin*, dess salter och etrar

. Sympatomimetiska aminer som paverkar centrala nervsystemet: alla &mnen

upptagna pa den forsta listan av likemedel som &r receptbelagda och som
refereras till i Europarddets resolution AP (69) 2

Anilin, dess salter och dess halogenerade och sulfonerade derivat
Betoxykain* och dess salter

Zoxazolamin*

Prokainamid*, dess salter och derivat

Benzidin

Tuaminoheptan®, dess isomerer och salter

Oktodrin* och dess salter

2-Amino-1,2-bis(4-metoxifenyl)etanol och dess salter
1,3-Dimetylpentylamin och dess salter

4-Aminosalicylsyra och dess salter

Toluidiner, dess isomerer, salter och halogenerade och sulfonerade derivat
Xylidiner, deras isomerer, salter och halogenerade och sulfonerade derivat
Imperatorin (9-(3-metoxylbut-2-enyloxi) furo [3,2-g] kromen-7-on)

Ammi majus och dess galeniska beredningar

2,3-Diklor-2-metylbutan

Amnen med androgen effekt

Antracenolja

Antibiotika »M17 <«

Antimon och dess foreningar

Apocynum cannabinum L. och dess beredningar

Apomorfin (5,6,6a,7-tetrahydro-6-metyl-4H-dibenso[de,g] = kinolin-10,11-
dihydroalkohol) och dess salter

De namn pd dmnen som i detta direktiv mirkts med en asterisk har publicerats i

”Computer print-out 1975, International Non-proprietary Names (INN) for pharmaceu-
tical products, Lists 1-33 of proposed INN”, WHO, Geneve, augusti 1975.
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43,
44,
45.

46.

47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
71.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.

Arsenik och dess foreningar
Atropa belladonna L. och dess beredningar

Atropin, dess salter och derivat

Bariumsalter, med undantag av bariumsulfat, bariumsulfid under de villkor
som fastlagts i bilaga 3, del 1, och substratpigment, salter och pigment
som beretts av de firgdmnen som upptagits med referensnummer (°) i
bilaga 3, del 2, och bilaga 4, del 2.

Bensen

4,5-Dihydrobensimidazol-4-on

Bensazepiner och bensodiazepiner, deras salter och derivat
1-Dimetylaminometyl-1-metylpropylbensoat och dess salter (amylokain)
2,2,6-Trimetyl-4-piperidylbensoat och dess salter (bensamin)
Isokarboxazid*

Bendroflumetiazid* och dess derivat

Beryllium och dess foéreningar

Brom, grunddmne

Bretyltosylat*

Karbromal*

Bromisoval*

Bromfeniramin* och dess salter

Bensilonbromid*

Tetrylammoniumbromid*

Brucin

Tetrakain* och dess salter

Mofebutazon*

Tolbutamid*

Karbutamid*

Fenylbutazon*

Kadmium och dess foéreningar

Kantarider, Cantharis vesicatoria
(1R,2S)-Hexahydro-1,2-dimetyl-3,6-epoxiftalanhydrid (kantaridin)
Fenprobamat*

Karbazolets nitroderivat

Koldisulfid

Katalas

Cefaelin och dess salter

Chenopodium ambrosioides (eterisk olja)
2,2,2-Trikloretan-1,1-diol (kloralhydrat)

Klor

Klorpropamid*

Difenoxilat* (hydroklorid)
4-Fenylazofenylen-1,3-diamincitrathydroklorid (krysoidincitrathydroklorid)
Klorzoxazon*

2-Klor-6-metylpyrimidin-4-yldimetylamin (krimidin)
Klorprotixen* och dess salter

Klofenamid*

N N-bis (2-kloretyl) metylamin N-oxid och dess salter
Klormetin* och dess salter

Cyklofosfamid* och dess salter

Mannomustin* och dess salter

Butanilikain* och dess salter

Klormezanon*

Triparanol*
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93.

94.

95.

96.

97.

98.

99.
100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.

121.

122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
130.
131.
132.

133.
134.
135.
136.
137.
138.
139.
140.
141.
142.
143.

2-[2(4-Klorfenyl)-2-fenylacetyl] indan-1,3-dion (klorfasinon)
Klorfenoxamin*

Fenaglykodol*

Kloretan

Krom; kromsyra och dess salter

Claviceps purpurea Tul., dess alkaloider och galeniska beredningar
Conium maculatum L. (frukt, pulver, galeniska beredningar)
Glycyklamid*

Kobolt (bensensulfonat)

Kolkicin, dess salter och derivat

Kolkikosid och dess derivat

Colchicum autumnale L. och dess galeniska beredningar
Convallatoxin

Anamirta cocculus L. (frukt)

Croton tiglium (olja)

1-Butyl-3-(N-krotonylsulfanilyl) urea

Kurare och kurarin

Syntetiska curarisanter

Vitecyanid och dess salter

2-0-Cyklohexylbensyl (N N N'N'-tetraetyl) trimetylendiamin (fenetamin)
Cyklomenol* och dess salter

Natriumhexacyklonat*

Hexapropymat*

Dextropropoxifen*

O O-Diacetyl-N-allyl-N-normorfin (Diacetylnalorfin)
Pipazetat* och dess salter

5-(a,,B- dibrom-fenetyl)-5-metylhydantoin

N N-Pentametylenbis (trimetylammoniumsalter), t.ex. Pentametoniumb-
romid*

N N'-[(metylimino) dietylen] bis (etyldimetylammonium) salter t.ex.
azametoniumbromid*

Cyklarbamat*

Klofenotan*, DDT (ISO)

Hexametylenbis (trimetylammoniumsalter), t.ex. hexametonbromid*
Dikloretaner (etylenklorid)

Dikloretylener (acetylenklorider)

Lysergid* och dess salter
2-Dietylaminoetyl-3-hydroxi-4-fenylbensoat och dess salter
Cinkain/Cinkocain* och dess salter

3-Dietylaminopropylcinnamat

O O-Dietyl O-4-nitrofenylfosforotioat (paration-ISO)

[Oxalylbis (iminoetylen)] bis [(o-klorbensyldietylammoniumsalter], t.ex.
ambenonklorid*

Metyprylon* och dess salter

Digitalin och alla heterosider av Digitalis purpurea L.
7-[2-Hydroxi-3-(2-hydroxietyl-N-metylamino)propyl]teofyllin (xantinol)
Dioxetedrin* och dess salter

Piprocurarium*

Propyfenazon*

Tetrabenazin* och dess salter

Kaptodiam*

Mefeklorazin* och dess salter

Dimetylamin

1,1-Bis(dimetylaminometyl)propylbensoat och dess salter (amydrikain,
alypin)
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144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
152.
153.
154.
155.
156.

157.
158.
159.
160.
161.
162.
163.
164.
165.
166.
167.

168.
169.
170.
171.
172.
173.
174.
175.
176.
177.

178.

179.
180.
181.
182.
183.
184.
185.
186.
187.
188.
189.
190.

191.

192.

Metapyrilen* och dess salter
Metamfepramon* och dess salter
Amitriptylin* och dess salter
Metformin* och dess salter
Isosorbiddinitrat*®
Malonsyradinitril
Bérnstenssyradinitril
Dinitrofenolisomerer
Inprokon*

Dimevamid* och dess salter
Difenylpyralin* och dess salter
Sulfinpyrazon*

N-(3-Karbamoyl-3,3-difenylpropyl)-N N-diisopropylmetylammoniumsalter,
t.ex. isopropamidjodid INN/Isoproponjodid*

Benaktysin*

Bensatropin*/Benstropin och dess salter
Cyklizin* och dess salter

5,5-Difenyl-4 imidazolidon
Probenecid*

Disulfiram*; tiram (ISO)

Emetin, dess salter och derivat

Efedrin och dess salter

Oxanamid* och dess derivat

Eserin eller fysostigmin och dess salter

4-Aminobensoesyrans estrar, med fri aminogrupp, med undantag av vad
som angivits i M9 bilaga 7, del 2 «.

Kolinets salter och deras estrar, t.ex. kolinklorid
Karamifen* och dess salter

Dietyl 4-nitrofenylfosfat

Metetoheptazin* och dess salter

Oxfeneredin* och dess salter

Etoheptazin* och dess salter

Metheptazin* och dess salter

Metylfenidat* och dess salter

Doxylamin* och dess salter

Tolboxan*
4-Bensyloxifenol, 4-metoxifenol och 4-etoxifenol

Paretoxikain* och dess salter
Fenozolon*

Glutetimid* och dess salter
Etylenoxid

Bemegrid* och dess salter
Valnoktamid*
Haloperidol*

Parametason*®

Fluanison*

Trifluperidol*

Fluoreson*

Fluorouracil*/Fluracil

Fluorvitesyra, dess normala salter, komplex och vitefluorider med
undantag av dem som anges i bilaga 3, del 1

Furfuryltrimetylammoniumsalter, t.ex. furtretonjodid*
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VB
B 193. Galantamin*
194. Progestogener »M17 ———— «
195. 1,2,3,4,5,6-Hexaklorcyklohexan (BHC-ISO)
196. (1R,4S,5R,89)-1,2,3,4,10,10-Hexaklor-1,4,4a,5,6,7,8,8a-oktahydro-1,4:5,8-
dimetanonaftalen(endrin-1SO)
197. Hexakloretan
198. (1R,4S,5R,89)-1,2,3,4,10,10-Hexaklor-1,4,4a,5,8,8a-hexahydro-1,4:5,8-
dimetanonaftalen (isodrin-ISO)
199. Hydrastin, hydrastinin och deras salter
200. Hydrazider och dess salter
201. Hydrazin, dess derivat och deras salter
202. Oktamoxin* och dess salter
203. Warfarin* och dess salter
204. Etyl bis(4-hydoxi-2-oxo-1-bensopyran-3-yl) acetat och syrans salter
205. Metokarbamol*
206. Propatylnitrat*
207. 4,4'-Dihydroxi-3,3'-(3-metyltiopropyliden) dikumarin
208. Fenadiazol*
209. Nitroxolin* och dess salter
210. Hyoscyamin, dess salter och derivat
211. Hyoscyamus niger L. (blad, fron, pulver och galeniska beredningar)
212. Pemolin* och dess salter
213. Jod
214. Dekametylenbis (trimetylammoniumsalter), t.ex. dekametonbromid*
215. Krékrot/Ipecacuanha (Cephaelis ipecacuanha Brot. och besldktade arter)
(rotter, pulver och galeniska beredningar)
216. (2-Isopropylpent-4-enoyl)urea (apronalid)
217. a-Santonin(3S,5aR,9bS)-3,3a,4,5,5a,9b-hexahydro-3,5a,9-trimetylnafto
[1,2-b] furan-2,8-dion
218. Lobelia inflata L. och dess galeniska beredningar
219. Lobelin* och dess salter
220. Barbiturater
M1
221. Kvicksilver och dess foreningar, utom i de sérskilda fall som anges
»M18 i bilaga 6 del 1. <«
VB

222. 3,4,5-Trimetoxifenetylamin och dess salter (Meskalin)
223. Metaldehyd

224. 2-(4-Allyl-2-metoxifenoxi)-N, N-dietylacetamid och dess salter
225. Kumetarol*

226. Dextrometorfan* och dess salter

227. 2-Metylheptylamin och dess salter

228. Isomethepten*® och dess salter

229. Mekamylamin*

230. Guaifenesin*

231. Dikumarol*

232. Fenmetrazin*/fenmetralin och dess derivat och salter
233. Tiamazol*

234. 3,4-Dihydro-2-metoxi-2-metyl-4-fenyl-2H,5H-pyrano  [3,2-c]-[1] benso-
pyran-5-on (cyklokumarol)

235. Karisoprodol*

236. Meprobamat*

237. Tefazolin* och dess salter
238. Arekolin

239. Poldinmetylsulfat*

240. Hydroxizin*
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VM3

241.
242.
243.
244.
245.
246.
247.
248.
249.
250.
251.
252.
253.
254.
255.
256.
257.
258.
259.
260.
261.
262.
263.
264.
265.
266.
267.

268.

269.
270.
271.
272.
273.
274.
275.
276.
2717.
278.
279.
280.
281.
282.
283.
284.

285.
286.
287.
288.
289.

290.
291.

2-Naftol

1- och 2-Naftylaminer och deras salter

3 (1-Naftylmetyl)-2-imidazolin

Nafazolin* och dess salter

Neostigmin och dess salter (t.ex. neostigminbromid*)
Nikotin och dess salter

Amylnitriter

Oorganiska nitriter med undantag av natriumnitrit
Nitrobensen

Nitrokresoler och och deras salter med alkalimetaller
Nitrofurantoin*

Furazolidon*

Propan-1,2,3-triyltrinitrat

Acenokumarol*

Alkalipentacyanonitrosylferrat (2-)

Nitrostilbener, deras homologer och deras derivat
Noradrenalin och dess salter

Noskapin* och dess salter

Guanetidin* och dess salter

Ostrogener »M15 —— «.

Oleandrin

Klortalidon*

Pelletierin och dess salter

Pentakloretan

Pentaeritrityltetranitrat*

Petrikloral*

Oktamylamin* och dess salter
Pikrinsyra

Fenacemid*

Difenkloxazin*
2-Fenylindan-1,3-dion (fenindion)
Etylfenacemid*

Fenprokumon*

Fenyramidol*

Triamteren* och dess salter
Tetraetylpyrofosfat; TEPP (ISO)
Tritolylfosfat

Psilocybin*

Fosfor och metallfosfider
Talidomid* och dess salter
Physostigma venenosum Balf.
Pikrotoxin

Pilokarpin och dess salter

a-Piperidin-2-yl bensylacetat, dess vénstervridande treoform (Levofaceto-
peran) och dess salter

Pipradrol* och dess salter
Azacyklonol* och dess salter
Bietamiverin*

Butopiprin* och dess salter

Bly och dess »M17 foreningar, med undantag av den som ndmns i bilaga
3 nr 55 under angivna villkor <«

Koniin

Prunus laurocerasus L. (lagerkorsvatten)
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294.
295.
296.

297.

298.
299.
300.
301.
302.
303.
304.
305.
306.

307.

308.
309.
310.
311.
312.
313.
314.
315.
316.
317.
318.
319.
320.

321.

322.
323.

324.
325.
326.
327.
328.
329.
330.
331.

. Metyrapon*

. Radioaktiva admmnen, i enlighet med definitionen i direktiv 96/29/

Euratom (') om faststillande av grundliggande sikerhetsnormer for skydd
av arbetstagarnas och allmdnhetens hdlsa mot de faror som uppstar till
f6ljd av joniserande stralning

Juniperus sabina L. (blad, eterisk olja och galeniska beredningar)
Skopolamin, dess salter och derivat
Guldsalter

Selen och dess foreningar med undantag av selendisulfid under de villkor
som anges vid referensnummer 49 i bilaga 3, del 1

Solanum nigrum L. och dess galeniska beredningar
Spartein och dess salter

Glukokortikoider

Datura stramonium L. och dess galeniska beredningar
Strofantiner, deras aglukoner och deras respektive derivat
Strophantusarter och deras galeniska beredningar
Stryknin och dess salter

Strychnosarter och deras galeniska beredningar

Narkotiska dmnen, naturliga eller syntetiska: Alla dmnen upptagna i tabell
I och II i allménna narkotikakonventionen undertecknad i New York den
30 mars 1961.

Sulfonamider (sulfanilamid och dess derivat erhéllna vid substitution av en
eller flera H-atomer i -NH2 grupperna) och deras salter

Sultiam*

Neodymium och dess salter

Tiotepa*

Pilocarpus jaborandi Holmes och dess galeniska beredningar
Tellur och dess foreningar
Xylometazolin och dess salter
Tetrakloretylen

Koltetraklorid

Hexaetyltetrafosfat

Tallium och dess foreningar

Thevetia neriifolia Juss., glykosidextrakt
Etionamid*

Fenotiazin* och dess foreningar

Tiokarbamid och dess derivat med det undantag som anges i bilaga 3, del
1

Mefenesin* och dess estrar

Vacciner, toxiner eller serum som tas upp i bilagan till radets andra
direktiv av den 20 maj 1975 om tillnirmning av lagar och andra forfatt-
ningar for registrerade ldkemedel (EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 13)

Tranylcypromin* och dess salter

Triklornitrometan (klorpikrin)

2,2,2-Tribrometanol (tribrometylakohol)
Triklormetin* och dess salter

Tretamin*

Gallamonjodid/gallamintrietjodid*

Urginea scilla Stern. och dess galeniska beredningar

Veratrin, dess salter och galeniska beredningar

(') EGT L 159, 29.6.1996, s. 1.
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332. Schoenocaulon officinale Lind. (fron och galeniska beredningar)
333. Veratrumarter och deras beredningar

334. Vinylklorid monomer

335. Ergokalciferol* och kolekalciferol (vitaminerna D, och D,)
336. O-alkylditiokolsyrans salter

337. Johimbin och dess salter

338. Dimetylsulfoxid*

339. Difenhydramin* och dess salter

340. 4-tert-Butylfenol

341. 4-tert-Butylpyrokatekol

342. Dihydrotakysterol*

343. Dioxan

344. Morfolin och dess salter

345. Pyrethrum album L. och dess galeniska beredningar
346. 2-[4-Metoxibensyl-N-(2-pyridyl)amino] etyldimetylamin
347. Tripelenamin*

348. Tetraklorsalicylanilider

349. Diklorsalicylanilider

350. Tetrabromsalicylanilider »M13 —  «
351. Dibromsalicylanilider » M13 —  «

352. Bitionol*

353. Tiurammonosulfider
354. Tiuramdisulfider
355. Dimetylformamid
356. 4-Fenylbut-3-en-2-on

357. 4-Hydroxi-3-metoxicinnamylalkohols  bensoater utom det normala
innehallet i naturligt extrakt som anvénds

VY M24
358. Furokumariner (t.ex. trioxisalan*, 8-metoxipsoralen och 5-metoxipsoralen),
utom det normala innehéllet i naturligt extrakt som anvénds.

Halten av furokumariner i solskyddsprodukter och bruntonande produkter
bor vara ldgre &n 1 mg/kg.

359. Olja fran fron av Laurus nobilis L.

360. Safrol med undantag av normal halt i de naturliga essenserna forutsatt att
koncentrationen inte dverstiger

100 ppm i den férdiga produkten,
50 ppm i produkter for tand- och munhygien under forutsittning att safrol
inte forekommer i tandkrdm som ar speciellt avsedd for barn

361. 5,5'-Di-isopropyl-2,2'-dimetylbifenyl-4,4'-diyldihypojodit

362. 3'-etyl-5',6',7',8'-tetrahydro-5',5',8',8'-tetrametyl-2'-acetonafton eller 1,1,4,4-

tetrametyl-6-etyl-7-acetyl-1,2,3,4-tetrahydronaftalen

363. o-fenylendiamin och dess salter

364. 4-metyl-m-fenylendiamin och dess salter

365. Aristolochiasyra och dess salter samt Aristolochia spp. och beredningar
dérav

366. Kloroform
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VYM32

367. 2,3,7,8-tetraklordibenso-p-dioxin

YM10
368. 2,6-Dimetyl-1,3-dioxan-4-ylacetat (Dimetoxan)

369. Pyrithionnatrium (INNM)

VYM12
370. N-(Triklormetyltio)-4-cyklohexen-1,2-dikarboximid (kaptan)

371. 2,2'-Dihydroxi-3,3',5,5',6,6'-hexaklordifenylmetan (hexaklorofen)
VY M32

372. 6-(piperidinyl)-2,4-pyrimidindiamin-3-oxid (Minoxidil) och dess salter
373. 3,4'5-tribromsalicylanilid
374. Phytolacca spp. och beredningar dédrav

\JVIE]

375. Tretinoin&bull; (retinoinsyra och dess salter)

376. 1-Metoxi-2,4-diaminobensen (2,4-diaminoanisol - CI 76050) »M17 och
deras salter <

377. 1-Metoxi-2,5-diaminobensen  (2,5-diaminoanisol) ~»M17 och deras
salter <

378. Fargamne CI 12140

379. Fargdmne CI 26105

380. Fargdmne CI 42555
Féargamne CI 42555-1
Féargamne CI 42555-2

381. Amyl 4-dimetylaminobensoat, blandade isomerer (Padimat A (INN))
382. Bensoylperoxid

383. 2-Amino-4-nitrofenol

384. 2-Amino-5-nitrofenol.

385. 1la-Hydroxipregn-4-en-3,20-dion och dess estrar

385. 11-0-hydroxi-pregn-4-en-3,20-dion och dess estrar

386. Fargdmne CI 42 640

387. Fargdmne CI 13 065
388. Fargédmne CI 42 535
389. Fargdmne CI 61 554

390. Antiandrogena dmnen

391. Zirkonium och zirkoniumforeningar, med undantag av de dmnen som
omfattas av d&mnesnummer 50 i bilaga III del 1, och av substratpigment,
salter och pigment av zirkonium i fargdmnen som &r upptagna i bilaga IV
del 1 med referensnummer 3

393. Acetonitril
394. Tetrahydrozolin och dess salter
VYMI18

395. 8-hydroxykinolin och dess sulfat, utom for de anvdndningsomraden som
regleras i nr 51 i bilaga 3 del 1

396. ditio-2,2'-bispyridin-dioxid - 1,1'- (tillsatsimne med trihydrerad magne-
siumsulfat) - (pyritiondisulfid + magnesiumsulfat)

397. Fargdmne CI 12075 och dess pigment, substratpigment och salter
398. Fargédmne CI 45170 och CI 45170:1
399. Lidokain

VY M20
400. 1,2-epoxibutan

401. Fargdmne CI 15585
402. Strontiumlaktat
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VY M20
- 403. Strontiumnitrat

404. Strontiumpolykarboxylat
405. Pramokain
406. 4-etoxi-m-fenylendiamin och dess salter
407. 2,4-diaminofenyletanol och dess salter
408. Katekol
409. Pyrogallol
410. Nitrosaminer
411. Sekundidra dialkanolaminer.

vV M22
412. 4-amino-2-nitrofenol.
VY M23
413. 2-metyl-m-fenylendiamin
VY M24
414. 4-tert-butyl-3-metoxi-2,6-dinitrotoluen (musk ambrette)

VM28
V¥ M24

416. Celler eller vavnader fran eller produkter av méanskliga organ
417. 3,3-bis(4-hydroxifenyl)ftalid (fenolftalein*®)

VY M25
418. 3-Imidazol-4-ylakrylsyra och dess etylester (urokansyra).

VY M29
T 419, » M35 Fran det datum till vilket hdnvisas i artikel 22.1 i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 999/2001 (') det specificerade
riskmaterial som anges i bilaga V till foérordningen i friga samt ingredi-
enser som utvunnits ur sddant material.

Till detta datum det specificerade riskmaterial som anges i bilaga XI del A
till forordning (EG) nr 999/2001 samt ingredienser som utvunnits ur sddant
material. <«

Produkter framstillda av talg far dock anvdndas under forutsittning att
foljande metoder har anvints, och att tillverkaren strikt kontrollerar och
intygar att metoderna tillimpas:

YM31
— Transesterifiering eller hydrolys vid minst 200 °C och ldmpligt motsva-
rande tryck i 20 minuter (glycerol, fettsyror och estrar av fettsyror).
VYM29
— Fortvalning med NaOH 12M (glycerol och tval)
— Satsprocess: vid 95 °C i 3 timmar
eller
— Kontinuerlig process: vid 140 °C, 2 bar (2 000 hPa) i 8 minuter
eller likvérdiga forhdllanden.
VY M28
420. Obearbetad och raffinerad stenkolstjéra.
VY M30

421. 1,1,3,3,5-Pentametyl-4,6-dinitroindan (mosken)
422. 5-tert-Butyl-1,2,3-trimetyl-4,6-dinitrobensen (tibetenmysk)

VY M34
423. Olja av alandsrot (nula helenium) (CAS-nr 97676-35-2) anvind som
doftingrediens

424. Bensylcyanid (CAS-nr 140-29-4) anvind som doftingrediens

425. Cyklamenalkohol (CAS-nr 4756-19-8) anviand som doftingrediens
426. Dietylmaleat (CAS-nr 141-05-9) anviand som doftingrediens

427. Dihydrokumarin (CAS-nr 119-84-6) anvind som doftingrediens

428. 2,4-Dihydroxi-3-metylbensaldehyd (CAS-nr 6248-20-0) anvind som
doftingrediens

429. 3,7-Dimetyl-2-okten-1-ol  (6,7-dihydrogeraniol) (CAS-nr 40607-48-5)
anviand som doftingrediens

430. 4,6-Dimetyl-8-tert-butylkumarin  (CAS-nr 17874-34-9) anvdnd som
doftingrediens

(') EGT L 147, 31.5.2001, s. 1.
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VYM34
431. Dimetylcitrakonat (CAS-nr 617-54-9) anvind som doftingrediens

432. 7,11-Dimetyl-4,6,10-dodekatrien-3-on (CAS-nr 26651-96-7) anviand som
doftingrediens

433. 6,10-Dimetyl-3,5,9-undekatrien-2-on (CAS-nr 141-10-6) anvind som
doftingrediens

434. Difenylamin (CAS-nr 122-39-4) anvind som doftingrediens

435. Etylakrylat (CAS-nr 140-88-5) anvind som doftingrediens

436. Fikonlov (Ficus carica) (CAS-nr 68916-52-9) anvianda som doftingrediens
437. trans-2-Heptenal (CAS-nr 18829-55-5) anvéind som doftingrediens

438. trans-2-Hexenaldietylacetal (CAS-nr 67746-30-9) anvind som doftingre-
diens

439. trans-2-Hexenaldimetylacetal (CAS-nr 18318-83-7) anvdand som doftingre-
diens

440. Hydroabietylalkohol (CAS-nr 13393-93-6) anvéind som doftingrediens

441. 6-Isopropyl-2-dekahydronaftalenol (CAS-nr 34131-99-2) anvind som
doftingrediens

442. 7-Metoxikumarin (CAS-nr 531-59-9) anvind som doftingrediens

443. 4-(4-Metoxifenyl)-3-buten-2-on (CAS-nr 943-88-4) anvind som doftingre-
diens

444. 1-(4-Metoxifenyl)-1-penten-3-on (CAS-nr 104-27-8) anvdnd som dofting-
rediens

445. Metyl-trans-2-butenoat (CAS-nr 623-43-8) anvéind som doftingrediens
446. 7-Metylkumarin (CAS-nr 2445-83-2) anvind som doftingrediens
447. 5-Metylkumarin-2-3-hexandion (CAS-nr 13706-86-0) anvind som dofting-

rediens

448. 2-Pentylidencyklohexanon (CAS-nr 25677-40-1) anvdnd som doftingre-
diens

449. 3,6,10-Trimetyl-3,5,9-undekatrien-2-on (CAS-nr 1117-41-5) anvidnd som
doftingrediens

450. Citronverbenaolja (Lippia citriodora Kunth.) (CAS-nr 8024-12-2) anvind
som doftingrediens

» C1 451. Metyleugenol (CAS No 93-15-2) <« utom fér normalt innehéll i
anvidnda naturliga essenser och under forutsittning att koncentrationen ej
Overstiger:

a) 0,01 % i exklusiva parfymer

b) 0,004 % i eau de toilette

¢) 0,002 % i parfymkramer

d) 0,001 % i produkter som skoljs av

e) 0,0002 % i ovriga kroppsprodukter som sitter kvar och munvardspro-
dukter
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YM10

BILAGA 4

»>M14 DEL 1 «

FORTECKNING OVER FARGAMNEN SOM AR TILLATNA ATT ANVANDAS I KOSME-

TISKA PRODUKTER (')

Anvindningsomrade
FérgingexPummer eller Firg Anviindningsomride Andra begrinsningar
endmning 1 5 R och krav (%)
10006 Gron
10020 Gron X
10316 () Gul X
11680 Gul X
11710 Gul X
11725 Orange
11920 Orange X
12010 Rod X
»Mi8 <
12085 (°) Rod X 3 % maximal
koncentration i den
fardiga produkten
12120 Rod
12150 Rod X
12370 Rod
12420 Rod
12480 Brun
12490 Rod X
12700 Gul »Mi15 |
13015 Gul X E 105
»M13 <
14270 Orange X E 103
14700 Rod X
14720 Rod X E 122
14815 Rod X E 125
15510 (%) Orange X
15525 Rod X
15580 Rod X
»Mi8 <
15620 Rod
15630 (%) Rod X 3 % maximal
koncentration i den
fardiga produkten
15800 Rod X »Mi15 <
15850 (%) Rod X
15865 (%) Rod X
15880 Rod X
15980 Orange X E 111
15985 () Gul X E 110
16035 Rod X
16185 Rod X E 123
16230 Orange X
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VYM10
Féargindexnummer eller Firg Anvindningsomride Andra begransningar
bendmning | ) 3 4 och krav (?)
16255 () Rod X E 124
16290 Rod X E 126
17200 »M17 () « Rod X
18050 Rod X
18130 Rod X
18690 Gul X
18736 Rod X
18820 Gul X
18965 Gul X
19140 () Gul X E 102
20040 Gul X maximal 3,3'-dime-
tylbensidin koncen-
tration i firgdmnet:
5 ppm
20170 Orange X
20470 Svart X »M15 <
21100 Gul X maximal 3,3'-dime-
tylbensidin koncen-
tration i firgdmnet:
5 ppm
21108 Gul X dito
21230 Gul X
24790 Rod X
VY M20
26100 Rod X Renhetskriterier:
anilin < 0,2 %
2-naftol < 0,2 %
4-aminoazobensen
< 0,1 %
1-(fenylazo)-2-
naftol < 3 %
1-[2-(fenylazo)feny-
lazo]-2-naftalenol
<2%
YM10
27290 (%) Rod X
27755 Svart X E 152
28440 Svart X E 151
40215 Orange X
40800 Orange X
40820 Orange X E 160 e
40825 Orange X E 160 f
40850 Orange X E 161 g
42045 Bla »M17 »M17 <
X
<
42051 () Bla X E 131
42053 Grén X
42080 Bla X
42090 Bla X
42100 Gron X
42170 Gron X »M15 |
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VYM10

Féargindexnummer eller Fir Anvindningsomride Andra begransningar
bendmning arg ) 3 och krav (%)

42510 Violett X

42520 Violett 5 ppm maximal
koncentration i den
fardiga produkten

»M17 |

42735 Bla X

44045 Bla »M17 »M17 <

X
<

44090 Grén E 142

45100 Rod

»Mi18 <

»Mi18 |

45190 Violett »M15 <

45220 Rod

45350 Gul 6 % maximal
koncentration i den
fardiga produkten

45370 (%) Orange inte mer dn 1 % 2-
(-6-hydroxi-3-oxo-
3H-xanten-9-
yl)bensoesyra och
2 % 2-(brom-6-
hydroxi-3-oxo0-3H-
xanten-9-yl)bensoe-
syra

45380 (%) Rod dito

45396 Orange vid anvéndning i
lappstift tilats
fargdmnet endast i
form av fri syra och
i maximal koncen-
tration 1 %

45405 Rod X inte mer dn 1 % 2-
(-6-hydroxi-3-oxo-
3H-xanten-9-
yl)bensoesyra och
2 % 2-(brom-6-
hydroxi-3-oxo0-3H-
xanten-9-yl)bensoe-
syra

45410 () Rod dito

45425 Rod inte mer dn 1 % 2-
(-6-hydroxi-3-oxo-
3H-xanten-9-
yl)bensoesyra och
3 % 2-(jod-6-
hydroxi-3-oxo-3H-
xanten-9-yl)bensoe-
syra

45430 () Rod E 127, dito

47000 Gul X »MI15 <

47005 Gul E 104

50325 Violett

50420 Svart X

51319 Violett

58000 Rod

59040 Gron X
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v M10
FérgingexPummer eller Firg Anvindningsomride Andra begrinsningar
endmning | ) 3 4 och krav (?)

60724 Violett X

60725 Violett X

60730 Violett X

61565 Gron X

61570 Gron X

61585 Bla X

62045 Bla X

69800 Bla X E 130

69825 Bla X

71105 Orange X

73000 Bla X

73015 Bla X E 132

73360 Rod X

73385 Violett X

73900 Violett X » M20 <

73915 Rod X

74100 Bla X

74160 Bla X

74180 Bla X » M20 |

74260 Gron X

75100 Gul X

75120 Orange X E 160 b

75125 Gul X E 160 d

75130 Orange X E 160 a

75135 Gul X E 161 d

75170 Vit X

75300 Gul X E 100

75470 R&d X E 120

75810 Gron X E 140 och E 141

77000 Vit X E 173

77002 Vit X

77004 Vit X

77007 Bla X

77015 Rod X

77120 Vit X

77163 Vit X

77220 Vit X E 170

77231 Vit X

77266 Svart X

77267 Svart X

77268:1 Svart X E 153
vmi2

77288 Gron X fri frén kromatomer

77289 Gron X fri fran kromatomer
v M10

77346 Grén X

77400 Brun X
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vM10
Férgingiexwm_mer eller Firg Anvindningsomride Andra begréns?ingar
endmning | ) 3 4 och krav (?)
77480 Brun X E 175
77489 Orange X E 172
77491 Rod X E 172
77492 Gul X E 172
77499 Svart X E 172
77510 Bla X fritt fran cyani-
djoner

77713 Vit X
77742 Violett X
77745 Rod X
77820 Vit X E 174
77891 Vit X E 171
77947 Vit X
Laktoflavin Gul X E 101
Sockerkulér (Caramel) Brun X E 150
Paprikaoleoresin Orange X E 160 ¢
(Capsantin)
Rodbetsextrakt Rod X E 162
Antocyner Rod X E 163
Aluminium-, zink-, Vit
magnesium- och
kalciumstearater
Bromtymolblatt Bla X
Bromkreosolgront Grén X

vMmI13
Acid Red 195 Rod X

VB

Kolumn 1 = Fargdmnen tillatna i alla kosmetiska produkter.

Kolumn 2 = Fargamnen tillatna i alla kosmetiska produkter utom de som &r avsedda att anvédndas i nirheten av

ogonen, i synnerhet gonmakeup och borttagare av 6gonmakeup.

Kolumn 3 = Férgdmnen tillatna endast i kosmetiska produkter avsedda att inte komma i kontakt med slemhinnorna.

Kolumn 4 = Firgdmnen tilldtna endast i kosmetiska produkter avsedda att komma i endast kortvarig kontakt med

huden.

(") Substratpigment och salter av dessa fargdmnen dar dmnen ingdr som ej dr forbjudna enligt bilaga 2 och ¢j ar
uteslutna fran detta direktivs omfattning enligt bilaga 5 &r likaledes tillatna.

(*) Fargamnen vars nummer foregas av okstaven “E” enligt EG-direktivet fran 1962 angaende livsmedel och
fargdimnen maste uppfylla renhetskraven angivna i dessa direktiv. De fortsdtter att vara underkastade de
allmdnna kriteria som anges i bilaga 3 till direktivet fran 1962 angéende fargdmnen dér bokstaven "E” har stru-
kits i den.

(®) De olosliga barium-, strontium- och zirkoniumsubstratpigmenten, salterna och pigmenten av dessa firgimnen
skall ocksa vara tilatna. De maste uppfylla provet pa oloslighet som skall faststéllas enligt forfarande angivet i
Artikel 8.
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VYM10

DEL 2

FORTECKNING OVER PROVISORISKT TILLATNA FARGAMNEN FOR ANVANDNING I

KOSMETISKA PRODUKTER (')

Anvindningsomrade

Fargindexnummer eller

Anvéndningsnummer

Andra begrins-

Tillatelse giller

bendmning Firg R S nililizg(cz))ch o
> M13 <
> M17 <
> M20 <
> MI15 <
> M17 <
> Mi5 <
> M20 <
> M17 <
> Mi5 <
> M17 <
> M13 <
> M17 <
> MI5 <
> M17 <
> M13 <
> M20 <
> MI15 <
> M20 <
> Mi5 <
> M12 <
> M13 <
> M20 <

Kolumn 1 = Férgédmnen tilldtna i alla kosmetiska produkter.
Kolumn 2 = Firgdmnen tillatna i alla kosmetiska produkter utom de som &r avsedda att anvdndas i nérheten av

ogonen, i synnerhet gonmakeup och borttagare av 6gonmakeup.
Fargamnen tillatna endast i kosmetiska produkter avsedda att inte komma i kontakt med slemhinnorna.

Kolumn 3

Kolumn 4 = Férgiamnen tillitna endast i kosmetiska produkter avsedda att komma i endast kortvarig kontakt med

huden.

(") Substratpigment och salter av dessa fargdmnen ddr damnen ingdr som ej dr forbjudna enligt bilaga 2 och ej ar

uteslutna fran detta direktivs omfattning enligt bilaga 5 &r likaledes tilldtna.

(®) Férgdmnen vars nummer foregds av bokstaven “E” engligt EG-direktivet fran 1962 angdende livsmedel och
fargdmnen maéste uppfylla renhetskraven angivna i dessa direktiv. De fortsitter att vara underkastade de
allmdnna kriteria som anges i bilaga 3 till direktivet frdn 1962 angéende fargdmnen dér bokstaven "E” har stru-

kits 1 den.
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vB
BILAGA 5

LISTA OVER AMNEN SOM INTE OMFATTAS AV DIREKTIVET

YM17

VY MI12

YM17

M5

VYM23

5. Strontium och dess foreningar med undantag av strontiumlaktat, strontium-

nitrat och strontiumpolykarboxylat, som omfattas av bilaga 2,
strontiumsulfid, strontiumklorid, strontiumacetat, strontiumhydroxid och
strontiumperoxid pa de villkor som faststills i bilaga 3, del 1, och substrat-
pigment, salter och pigment av strontium i de firgdmnen som upptas med
referensnummer 3 i bilaga 4, del 1.

YMm17

VYMI18

VYM17

VYM10

VM8
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VM1l
BILAGA 6

FORTECKNING OVER KONSERVERINGSMEDEL SOM KOSME-
TISKA PRODUKTER FAR INNEHALLA

INLEDNING

1. Konserveringsmedel dr dmnen som far tillsdttas kosmetiska produkter framst
for att forhindra uppkomst av mikroorganismer i sadana produkter.

2. Amnena mirkta med symbolen (*) fir dven tillsittas kosmetiska produkter i
andra koncentrationer dn de angivna i denna bilaga for andra speciella
andamal vilket framgér vid utbjudandet av produkten, t.ex. som deodoranter
i tval och som antimjéllmedel i schampon.

3. Andra dmnen som anvénds vid kompositionen av kosmetiska produkter kan
dven ha antimikrobiella egenskaper och diarmed bistd vid konservering av
produkten, som t.ex. minga eteriska oljor och nigra alkoholer. Dessa dmnen
dr inte upptagna i denna bilaga.

4. 1 denna lista avses med:
— salter: salter av katjonerna natrium, kalium, kalcium, magnesium, ammo-
nium och etanolaminer; salter av anjonerna klorid, bromid, sulfat, acetat,
— estrar: estrar av metyl, etyl, propyl, isopropyl, butyl, isobutyl, fenyl.
5. Alla fardiga produkter som innehéller formaldehyd eller dmnen i denna
bilaga som avger formaldehyd maste mérkas med varningen innehdller

formaldehyd dér koncentrationen av formaldehyd i den fardiga produkten
overstiger 0,05 %.
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BILAGA 7

Forteckning éver UV-filter som kosmetiska produkter far innehilla

I detta direktiv avses med UV-filter dmnen som nidr de ingadr i kosmetiska
produkter r speciellt avsedda att filtrera UV-stralar for att skydda huden fran
vissa skadliga effekter av dessa stralar.

Dessa UV-filter far tillsdttas andra kosmetiska produkter inom de grdnser och
enligt de villkor som anges i denna bilaga.

Andra UV-filter som anvinds i kosmetiska produkter endast for att skydda
produkten mot UV-stralar omfattas inte av denna lista.
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