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KOMMISSIONENS TOLFTE DIREKTIV

av den 20 februari 1990

om anpassning med hinsyn till teknisk utveckling av bilaga 2, 3, 4, 5 och 6 till radets
direktiv 76/768/FEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska
produkter

(90/121/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPEENAS KOMMISSION
HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli
1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter(!), senast indrat genom direktiv
89/679/EEG(?), sirskilt artikel 8.2 : detta, och

med beaktande av foljande:

P4 grundval av tillginglig information kan vissa provisoriskt
tillitna imnen, firgimnen och konszrveringsmedel slutgiltigt
tilldtas, medan andra maiste slutgilt:gt férbjudas eller tillitas
endast for en begrinsad period.

For att skydda folkhilsan ir det nédvindigt att f6rbjuda
anvindning av vissa firgimnen, 11 a-hydroxypregn-4-en-
3,20-dion och dess estrar, hormoner, zirkonium med
undantag av vissa komplex, tyrotricin, antiandrogena
steroider, acetonitril och tetrahydrozolin.

P34 grundval av den senaste vetenskapliga och tekniska
forskningen kan anvindning i kosmetiska produkter av
blyacetat som hirfirgningsmedzl tillitas med vissa
begrinsningar och under vissa villkor férutsatt att viss
varningstext finns i markningen till skydd for folkhalsan.

Anvindning av substratpigment av firgimne CI 17 200 bér
tilldtas.

P3 grundval av den senaste vetenskapliga och tekniska
forskningen bor anvindning av 3-decyloxi-2-hydroxi-1-
aminopropan-hydroklorid som konserveringsmedel i
kosmetiska produkter och av l8snirigsmedlet Solvent yellow
98 som firgimne i nagelvirdsprodukter tillitas med vissa
begrinsningar och under vissa villkor.

De itgirder som faststalls i detta direktiv 6verensstimmer
med yttrandet frin Kommittén for anpassning, med hiansyn
till teknisk utveckling, av direktiv som syftar till att avligsna
tekniska handelshinder inom den kosmetiska produkt-
sektorn.

() EGT nr L 262, 27.9.1976, s. 169.
(®) EGT nr L 398, 30.12.1989, 5. 25.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.,

Artikel 1

Direktiv 76/768/EEG skall andras p3 féljande sitt:
1. Tbilaga 2 skall

— vid nr 39 "med undantag av det som tas upp i bilaga 5”
utga,

— vid nr 194 "med undantag av dem som anges i bilaga
5” utgs,

— vid nr 289 “foreningar, med undantag av den som
nimns i bilaga 5” ersittas av “féreningar, med
undantag av den som nimns i bilaga 3 nr 55 under
angivna villkor”,

— vid nr 376 och 377 ”och deras salter” liggas till,
— féljande dmnen laggas till:

”385. 11a-Hydroxipregn-4-en-3,20-dion och dess
estrar

386. Fargimne CI 42 640
387. Firgiamne CI 13 065
388. Firgimne CI 42 535
389. Firgimne CI 61 554 |
390. Antiandrogena steroider

391. Zirkonium och dess foreningar, med undantag
av komplexen med referensnummer 50 i bilaga
3, del 1, och av substratpigment, salter och
pigment av zirkonium i firgimnen med
referensnummer 3 1 bilaga 4 del 1

392. Tyrotricin
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393. Acetonitril
394, Tetrahydrozolin och dess salter”.

2. 1bilaga 3 del 1 skall, endast i den franska versionen, vid
referensnummer 1, borsyra:

a) 1 kolumn e "ne pas employer dans des produits de
soins pour enfants en dessous de 3'ans” ersittas av "ne
pas employer dans des produits d’hygiéne pour

enfants en dessous de 3 ans“ (den engelska texten
kvarstar oforindrad).

b) ikolumn f “ne pas employer pour les soins d’enfants
en dessous de 3 ans“ ersittas av "ne pas employer
pour ’hygiene des enfants en dessous de 3 ans“ (den
engelska texten kvarstir oférindrad).

3. Ibilaga 3 del 1 skall referensnummer 55 liggas till enligt
toljande:

a b c d

e f

Endast  for
hérfargning

“55 Blyacetat

som bly

0,6 % riknat

Forvaras odtkomligt for barn. Undvik all
kontakt med 6gonen. Tvitta hinderna efter
anvindning. Innehiller blyacetat. Fir ej
anvindas f6r firgning av Ogonfransar,
ogonbryn eller mustascher. Om irritation
uppstir, avbryt anvindningen.”

4. 1 bilaga 3 del 2 skall ”31.12.1989“ i kolumnen med
rubriken *Tilldtet till“ ersittas av ”31.12.1990¢ for
foljande referensnummer:

2. 1,1,1-Trikloretan (metylkloroform) och

4. 2,2’-Ditiobis (pyridin 1-oxid), tillsatsproduke till
magnesiumsulfattrihydrat.

5. Ibilaga 4 del 1 skall

a) firgindexnummer 42 640 utgs,

b) for firgindexnummer 42 045 och 44 045 krysstecknet
»X“ flyttas frin kolumn 4 till kolumn 3,

c) ”Andra begrinsningar och krav“ utgd for firgin-
dexnummer 42 045 och 44 045,

d) en hinvisning till fotnot 3 tilliggas noteringarna om
fargindexnummer 17 200.

6. 1bilaga 4 del 2 skall:

a) foljande fargimne liggas till:

Anvindningsomride

Frg mde:xnu.mmer Firg Andra begrinsningar och krav(?) Tillatet till
eller benimning
1 2 3 4
“Solvent yellow 98 | Gul x Endast i beredningar fér | 31.12.1991”

nagelvird; maximalt 0,5 % i
slutproduktion

b) firgindexnummer 13 065, 21 110, 42 045, 42535,
44 045, 61 554 utgd,

c) ”31.12.1989“ i kolumnen med rubriken *Tillstind
giltigt il ersittas av ”31.12.1990“ betraffande
firgindexnummer 26 100 och 73 900,

d) ”31.12.1990“ 1 kolumnen med rubriken *Tillstdnd
giltigt ll“ ersittas av ”31.12.1991“ betriffande
firgindexnummer 74 180.

7. Ibilaga 5 skall nummer 1, 3, 6, 9 utga.

8. a) I bilaga 6 del 2 skall imnesnummer 27 liggas till:

“37
{Decominol) (INN)

3-Decyloxi-2-hydroxi-1-aminopropanhydroklorid

0,5 % 31.12.1990”
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b) ibilaga 6, del 2, skall ”31.12.1989% i kolumn f ersittas
av ”31.12.1990“ for foljande imnen:

2. Klorfenesin (INN),

4. Alkyl (C12-C22) trimetylammoniumbromid och
-klorid (inklusive Cetrimoniumbromid)(*),

6. 4,4-Dimetyl-1,3-oxazolidin,
15. Bensetoniumklorid (INN)(*),

16. Bensalkoniumklorid (INN), -bromid och
-sackarinat(*)

17. 1-[1,3-Bis (hydroximetyl)2,5-dioxoimidazolidin-
1-y1]-1,3-bis(hydroximetyl)urea,

20. Hexamidin (INN) och dess salter (inklusive
isetionat och 4-hydroxibensoat)(*),

21. Bensylhemiformal (en 1:1-blandning av bensyl-
oximetanol och (bensyloximetoximetanol).

Artikel 2

1. Oavsett de tillstindsdatum som nimns i artikel 1,
punkt 4, 6 och 8 skall medlemsstaterna besluta om alla
nddvindiga dtgirder for att se till att, frin och med den 1
januari 1991 f6r de imnen som nimas i artikel 1, punkt 1 och
frin och med den 1 januari 1992 {6r de amnen som nimns i
artikel 1, punkterna 3, 5, 6 och 8. varken tillverkare eller
importorer som ir etablerade inom gemenskapen kan slippa

ut produkter pi marknaden som inte motsvarar kravenidetta
direktiv.

2. Medlemsstaterna skall besluta om alla nédvindiga
atgarder for att se till att de produkter som avses i punkt 1 och
som innehiller de imnen som nimns i artikel 1, punkt 1, inte
langre saljs till eller pa annat sitt tillhandahélls konsumenter
efter den 31 december 1991 och att sidana produkter som
innehéller de amnen som nimns i artike] 1, punkterna 3, 5, 6
och 8 inte lingre siljs till eller tillhandahélls konsumenter
efter den 31 december 1993 om de inte motsvarar kraven 1
detta direktiv.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ir nddvindiga for att f6lja bestimmelserna
i detta direktiv senast den 31 december 1990. De skall genast
underritta kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till de bestimmelser 1 nationell lagstiftning som de
antar inom det omriade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 20 februari 1990.

Pg kommissionens vignar
Karel VAN MIERT

Ledamot av kommissionen



