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RADETS DIREKTIV

av den 26 oktober 1983

om andring for tredje gingen av direktiv 76/768/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosmetiska produkter

(83/574/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen, sirskilt 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:

Enligt artikel 11 i direktiv 76/768/EEG(*), senast dndrat
genom direktiv 83/496/EEG(°), skall kommissionen till-
stilla radet forslag till forteckningar Gver tilldtna dmnen
med vederborligt beaktande av den senaste vetenskapliga
och tekniska forskningens resultat.

Pi grundval av den senaste vetenskapliga och tekniska
forskningen kan en forteckning upprittas ver imnen
som ir tillitna som ultravioletta filter.

De indringar som krdvs for att anpassa bilaga 7 med
hinsyn till den tekniska utvecklingen maste ocksa antas i
enlighet med den procedur som faststillts for kommittén
i direktiv 76/768/EEG.

Det utgdngsdatum som anges i artikel 6.1 ¢ i direktiv
76/768/EEG for kosmetiska produkter med kortare hall-
barhetstid dn tre dr ir inte berittigat for sddana kosme-
tiska produkter som fortfarande kan anvindas efter
denna period. Dirffor dar det limpligare att ange det
datum d4 hallbarheten tidigast kan ha upphort.

(") EGT ar C 32, 9.2.1982, s. 2.

) EGT nr C 307, 14.11.1983, s. 105.
) EGT nr C 310, 30.11.1981, s. 5.
(*) EGT nr L 262, 27.9.1976, s. 169.
%) EGT nr L 275, 8.10.1983, s. 20.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 76/768/EEG indras pa foljande satt:

1. Bilagan till detta direktiv liggs till som bilaga 7. Den
innehéller en forteckning 6ver de ultravioletta filter
som fir ingd i kosmetiska produkter pid de villkor
som anges dar.

2. Foéljande punkter skall laggas till i artikel 4:
”g) Andra UV-filter an de som anges i del 1 i bilaga
7.

h) De UV-filter som anges i del 1 av bilaga 7, om
de o6verskrider grinserna eller anvinds under
andra forhallanden in vad som anges dar.”

3. Foljande stycken skall liggas till i artikel 5:

"Till och med den 31 december 1988 skall medlems-
staterna tillita saluféring av kosmetiska produkter
som innehaller de UV-filter som anges i del 2 bilaga 7
och inom de grinser och pd de villkor som anges
dar.

Frin och med den 1 januari 1989 skall dessa UV-
filter antingen

— slutgiltigt tillatas (del 1 av bilaga 7),
— slutgiltigt forbjudas (bilaga 2),

— kvarstd i del 2 av bilaga 7 under en faststilld
" period, eller

— avldgsnas frdn samtliga bilagor.”

4. Punkt 1 c i artikel 6 skall ersittas av:

”

¢) Datum for ligsta hallbarhet. For en kosmetisk
produkt skall datum fér ligsta hillbarhet vara
det datum till vilket produkten, om den férvaras
pa lamplige satt, fortfarande fyller sin ursprung-
liga funktion med sirskilt beaktande av att den
uppfyller kraven i artikel 2.
\
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Det skall anges med texten ”Bist fore utgdngen
av ...” foljt av

— antingen direkt datumangivelse, eller

— en uppgift om var i mirkningen datumupp-
gift finns.

Om nodvindigt skall denna information kom-
pletteras med uppgift om de villkor som maste
uppfyllas for att den angivna hallbarhetstiden
skall gilla.

Datum skall aterges tydligt och innehalla ménad
och ir, i denna ordning. Uppgift om haillbarhets-
datum ir inte obligatorisk f6r kosmetiska pro-
dukter med en hillbarhetstid som &verstiger 30
ménader.”

5. a) [ artikel 6.1 d skall ”bilaga 3, 4 och 6” ersittas
av "bilaga 3, 4, 6 och 7”.

b) T artikel 8.2 forsta stycket skall “bilaga 2-6”
ersittas av “bilaga 2-77.

c) I artikel 8.2 andra stycket skall ”bilaga 3-6”
ersdttas av ”bilaga 3-7”.

Artikel 2

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla nodvandiga atgar-
der for att sakerstilla att, med verkan frdn och med den

1 januari 1987, varken tillverkare eller importorer som ir
etablerade inom gemenskapen slipper ut produkter pa
marknaden som inte motsvarar kraven i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna skall besluta om alla dtgirder som
ar nodvindiga for att sikerstilla att sidana produkter
som avées i punkt 1 inte siljs till eller tillhandahalls
konsumenter efter den 31 december 1988.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och
andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta
direktiv senast den 31 december 1984. De skall genast
underridtta kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna skall se till att till kommissionen
overlimna texten till nationella bestimmelser som de
antar inom det omride som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxemburg den 26 oktober 1983.

Pa rddets vignar
G. MORAITIS
Ordférande
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BILAGA
”"BILAGA 7
Forteckning 6ver UV-filter som kosmetiska produkter far innehilla
I detta direktiv avses med UV-filter zmnen som nir de ingdr i kosmetiska produkter ar speciellt avsedda att
filtrera UV-stralar for att skydda huden fran vissa skadliga effekter av dessa stralar.
Dessa UV-filter far tillsittas andra kosmetiska produkter inom de grinser 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.
Forteckning over tillaitna UV-filter som kosmetiska produkter far innehalla
Villkor fér anvindning
Referens- A Maximal tilldten- Andra begrinsningar | och varningstext som
nummer mne koncentration och krav skall tryckas pd
etiketten
a b c d e
1 4-Aminobensoesyra 5%
2 N,N,N-Trimetyl-4-(2-oxoborn-3-ylidenmetyl) 6 %
anilinmetylsulfat
3 Homosalat (INN) 10 %
4 Oxibenson (INN) 10 % Innehiller oxiben-
son(!)
N 3-Imidazol-4-ylakrylsyra och dess etylester 2%
(uttryckt som syra)
6 2-fenylbensimidazol-5-sulfonsyra och dess kalium, 8 %
natrium och trietanolaminsalter {uttryckt som syra)

("} Krivs inte om koncentrationen dr 0.5 % eller mindre och vid anvindning endast for skydd av produkter.
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DEL 2
Forteckning 6ver UV-filter som kosmetiska produkter provisoriskt far innehalla
Villkor f6r anvindning
Referens- A Maximal tillten- Andra begransningar | och varningstext som
mne ; g s
nummer koncentration och krav skall tryckas pa
etiketten
a b C d e
1 Etyl-4-bis(hydroxipropyl) aminobensonat, blandade 5%
isomerer
2 Etoxilerad 4-aminobensoesyra 10 %
3 Padimat (INN) 5% Innehéller
padimat(')
4 Glycerol 1-(4-aminobensoat) 5% Fritt fran
bensokain (INN)
5 2-Etylhexyl 4-dimetylaminobensoat 8 %
6 2-Etylhexylsalicylat 5%
7 3,3,5-Trimetylcyklohexyl-2-acetamidobensoat 2%
8 Kaliumcinnamat 2%
9 4-Metoxikanelsyrans salter (kalium-, natrium- och diet- 8 %
anolaminsalter) (uttryckt som syra)
10 Propyl 4-metoxicinnamat 3%
11 Salicylsyrans salter (kalium-, natrium- och trietanola- 2% Firdiga produkten | Far ej anvindas till
minsalter) (uttryckt som syra) [pH skall vara sidant| barn under tre ar
att syran ej frigors
12 Amyl 4-metoxicinnamat blandade isomerer 10 %
13 2-Etylhexyl 4-metoxicinnamat 10 %
14 Cinoxat (INN) 5%
15 3,4-Dihydroxi-5-(3,4,5-trihydroxibensoyloxi) 4 %
bensoesyra, trioleat
16 Mexenon (INN) 4% Innehailler
mexenon(’)

(!) Kridvs inte om koncentrationen dr 0,5 % eller ligre och nir det anvinds endast for att skydda produkten.
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Villkor f6r anvindning

Referens- A Maximal tilliten- Andra begrinsningar | och varningstext som
nummer mne koncentration och krav skall tryckas pa
etiketten _

a b c d e

17 Sulisobenson (INN) och sulibensonnatrium (INN) 5%

(uttryckt som syra)

18 2-Etylhexyl 2-(4-fenylbensoyl)-bensoat 10 %

19 5-Metyl-2-fenylbensoxazol 4 %

20 Natrium 3,4-dimetoxifenylglyoxilat 5%

21 1,3-bis(4-metoxifenyl) propan-1,3-dion 6 %

22 5-(3,3-dimetyl-8,9,10-trinorborn-2-yliden) 3%

pent-3-en-2-on
23 alfa’-(2-Oxoborn-3-yliden)-p-xylen-2-sulfonsyra 6 %
24 alfa-(2-Oxoborn-3-yliden) toluen-4-sulfonsyra och dess 6 %
salter

25 3-(4-Metylbensyliden) bornan-2-on 6 %

26 3-Bensylidenbornan-2-on 6 %

27 alfa-Cyano-4-metoxikanelsyra och dess hexylester S %

28 1-p-Cumenyl-3-fenylpropan-1,3-dion 5%

29 4-Isopropylbensyl salicylat 4 %

30 Cyklohexyl 4-metoxicinnamat 1%

31 1-(4-tert-Butylfenyl)-3-(4-metoxifenyl) propan-1,3-dion S %”




