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KOMMISSIONENS ARTONDE DIREKTIV 95/34/EG
av den 10 juli 1995

om anpassning av bilagorna II, III, VI och VII, till ridets direktiv 76/768/EEG
om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter till
tekniska framsteg

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 76/768/EEG av den 27
juli 1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstift-
ning avseende kosmetiska produkter ('), senast .indrat
genom kommissionens direktiv 94/32/EG (3), sirskilt
artikel 8.2 i detta,

efter samrdd med Vetenskapliga kosmetologikommittén,
och

med beaktande av féljande:

Det ir erkint att furokumariner ir fotomutagena och foto-
cancerogena. Vetenskapliga kosmetologikommittén har av
tillgingliga vetenskapliga, tekniska och epidemiologiska
undersokningar och data ej kunnat dra slutsatsen att
anvindningen av furokumariner i skyddsfilter sikerstiller
oskadligheten av de solskyddsprodukter och bruntonande
produkter som innehdller furokumariner 6ver en viss
miniminiva. For att skydda minniskors hilsa ir det dirfér
nodvandigt att begrinsa halten av furokumariner i sddana
produkter till under 1 mg/kg.

Det ir erkint att 4-tert-butyl-3-metoxi-2,6-dinitrotoluen
(musk ambrette) 4r ett starkt fotoallergen. Enligt den
senaste vetenskapliga forskningen medfér anvindningen
av detta dmne i kosmetiska produkter en risk fér minni-
skors hidlsa och maste dirfér forbjudas.

Den toxikologiska utvirderingen av diisobutyl-fenoxi-
etoxi-etyldimetylbensylammoniumklorid  (bensetonium-
klorid) pévisar en tydlig toxicitet for denna ingrediens.
Vid anvindningen av denna ingrediens i kosmetiska
produkter dr sikerhetsmarginalen fér minniskors hilsa
otillricklig. Det ir darfor nédvindigt at foérbjuda dess
anvindning.

Celler frin vivnader frin eller produkter av minskliga
organ misstinks overféra Jakob-Creutzfeldts sjukdom,
human sponigform encefalit samt vissa virussjukdomar.
Det ir dirfor, med hénsyn till den senaste vetenskapliga
forskningen, nodvandigt att forbjuda deras anvindning i
kosmetiska produkter.

() EGT nr L 262, 279.1976, s. 169.
() EGT nr L 181, 157.1994, s. 31.

De senaste toxikologiska undersdkningarna av 3,3-bis(4-
hydroxifenyl)ftalid (fenolftalein®) visar en tydlig klastogen
verkan #n vitro. Sikerhetsmarginalen for minniskors hilsa
ar liten, sirskilt nir det galler barn. Det 4r darfér nédvin-
digt att forbjuda dess anvindning.

Med stod av den senaste vetenskapliga och tekniska
forskningen kan 2-cyano-3,3-difenylakrylsyra, 2-etylhexy-
lester anvindas som ultravioletta filter i kosmetiska
produkter.

De édtgirder som foreskrivs i detta direktiv ir forenliga
med yttrandet av Kommittén for anpassning till tekniska
framsteg av de direktiv som avser att undanréja tekniska
handelshinder inom sektorn fér kosmetika.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 76/768/EEG indras i enlighet med bilagan.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgirder
for att sikerstilla att frin och med den 1 juli 1996 varken
tillverkare eller importSrer, som &r etablerade inom
gemenskapen, slipper ut produkter pd marknaden som
inte uppfyller kraven i detta direktiv i friga om de dmnen
som anges i bilagan.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga atgirder
for att sikerstalla att de produkter som avses i punkt 1
och som innehiller de amnen som anges i bilagan inte
lingre siljs till eller pd annat sitt tillhandahdlls konsu-
menter efter den 30 juni 1997.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
torfattningar som ar nédvindiga for att folja detta direktiv
senast den 30 juni 1996. De skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller dtfoljas av
en sidan hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare fére-
skrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.
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2. Medlemsstaterna skall till kommissionen dverlimna Artikel 5
texterna till centrala bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omride som omfattas av detta
direktiv.

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 10 juli 199S.

Artikel 4
Pd kommissionens vignar
Detta direktiv trider i kraft den tredje dagen efter det att
det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas offi- Emma BONINO

ciella tidning. Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Bilagorna till direktiv 76/768/EEG skall éndras pa foljande sitt:
1. Bilaga II
a) Referensnummer 358 skall ersittas med foljande:

”358. Furokumariner (t.ex. trioxisalan’, 8-metoxipsoralen och S-metoxipsoralen), utom det normala in-
nehillet i naturligt extrakt som anvinds.

Halten av furokumariner i solskyddsprodukter och bruntonande produkter bor vara lagre an 1
mg/kg”

b) Foljande nummer skall laggas till:
414. 4-tert-butyl-3-metoxi-2,6-dinitrotoluen (musk ambrette)
415. Diisobutyl-fenoxi-etoxi-etyldimetylbensylammoniumklorid (bensetoniumklorid)
416. Celler eller vivnader fran eller produkter av mianskliga organ
417. 3,3-bis(4-hydroxifenyl)ftalid (fenolftalein"y’
2. Bilaga III, del 2:
Referensnummer 3 skall utgi.
3. Bilaga VI, del 2:
Referensnummer 15 skall utga.
I referensnummer 2, 16, 21, 29 och 30 skall ”30.6.1995” ersittas med 730.6.1996".
4. Bilaga VII
a) Del 1:

Féljande referensnummer skall laggas till:

"a b c d e

10 2-cyano-3,3-difenylakrylsyra, 2-etylhexyl- | 10 % (uttryckt som
ester (oktokrylen) syra)®

b) Del 2:

I referensnummer 2, §, 6, 12, 13, 17, 25, 26, 29, 32, 33 och 34 skall "30.6.1995” ersittes med
"30.6.1996".




