
Ο∆ΗΓΙΑ 2003/83/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

της 24ης Σεπτεµβρίου 2003
για την προσαρµογή στην τεχνική πρόοδο των παραρτηµάτων II, III και VI της οδηγίας 76/768/EΟΚ του
Συµβουλίου περί περοσεγγίσεως των νοµοθεσιών των κρατών µελών των αναφεροµένων στα καλλυντικά

προϊόντα

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας,

την οδηγία 76/768/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 27ης Ιουλίου
1976, περί προσεγγίσεως των νοµοθεσιών των κρατών µελών των
αναφεροµένων στα καλλυντικά προϊόντα (1), όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από την οδηγία 2003/80/ΕΚ της Επιτροπής (2), και ιδίως
το άρθρο 8 παράγραφος 2,

µετά από διαβούλευση µε την επιστηµονική επιτροπή καλλυντικών
προϊόντων και µη διατροφικών προϊόντων προοριζοµένων για τους
καταναλωτές,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Το υπεροξείδιο του βενζολίου και ο µεθυλαιθέρας της υδρο-
κινόνης (συνώνυµο της 4-µεθοξυφαινόλης) περιλαµβάνονται
σήµερα στο παράρτηµα ΙΙ, ενώ η υδροκινόνη υπόκειται ήδη
σε περιορισµούς και όρους που ορίζονται στο παράρτηµα
ΙΙΙ. Η επιστηµονική επιτροπή καλλυντικών προϊόντων και µη
διατροφικών προϊόντων προοριζοµένων για τους κατανα-
λωτές, εφεξής SCCNFP, κατέληξε στο συµπέρασµα ότι, λόγω
της πολύ χαµηλής έκθεσης του καταναλωτή, η χρήση υπερο-
ξιδίου του βενζολίου, υδροκινόνης και µεθυλαιθέρα της
υδροκινόνης σε συστήµατα τεχνητών νυχιών δεν προκαλεί
κίνδυνο. Εποµένως, ο αριθµός αναφοράς 178 του παραρ-
τήµατος ΙΙ και ο αριθµός αναφοράς 14 του παραρτήµατος
III µέρος 1 θα πρέπει να τροποποιηθούν καταλλήλως, ο
αριθµός αναφοράς 382 του παραρτήµατος II θα πρέπει να
διαγραφεί και θα πρέπει να προστεθούν οι αριθµοί αναφοράς
94 και 95 στο παράρτηµα III µέρος 1.

(2) Η SCCNFP έχει τη γνώµη ότι τα τοξικολογικά αποτελέσµατα
των αλάτων της διαµιναλκοόλης και, ιδιαιτέρως, η ευκολία
µε την οποία παράγουν νιτρωδαµίνες, είναι παρόµοια µε τις
αντίστοιχες ιδιότητες των διακλανολαµινών και ότι οι διαλ-
κυλαµίνες και τα άλατά τους έχουν πολύ παρόµοιες ιδιότη-
τες µε τα αντίστοιχα ανάλογα των διαµιναλκοολών όσον
αφορά τον σχηµατισµό νιτρωδαµινών. Ο όρος «διαµιναλκο-
όλες» και «διαλκυλαµίνες» είναι συνώνυµος µε τις «δευτε-
ρεύουσες αµιναλκοόλες» και «δευτερεύουσες αλκυλαµίνες»
και ο δεύτερος όρος είναι λιγότερο ασαφής. Εποµένως, θα
πρέπει να τροποποιηθεί καταλλήλως ο αριθµός αναφοράς
411 του παραρτήµατος ΙΙ και οι αριθµοί αναφοράς 60, 61
και 62 του παραρτήµατος ΙΙΙ µέρος 1.

(3) Η SCCNFP κατέληξε στο συµπέρασµα ότι η ένωση 3-οξείδιο
της 2,4-διαµινο-πυριµιδίνης (CAS No 74638-76-9) µπορεί
να χρησιµοποιείται µε ασφάλεια σε καλλυντικά προϊόντα, σε

συγκεντρώσεις µέχρι 1,5 %. Κατά συνέπεια, το 3-οξείδιο της
2,4-διαµινο-πυριµιδίνης θα πρέπει να συµπεριληφθεί στο
παράρτηµα ΙΙΙ µέρος 1 µε αριθµό αναφοράς 93.

(4) Η SCCNFP έχει τη γνώµη ότι η χρήση του 1,2-διβρωµο-
2,4-δικυανοβουτανίου θα πρέπει να περιορίζεται σε
προϊόντα ξεβγάλµατος µε το σηµερινό ανώτατο επιτρεπό-
µενο επίπεδο του 0,1 %. Κατά συνέπεια, θα πρέπει να τροπο-
ποιηθεί καταλλήλως ο αριθµός αναφοράς 36 του παραρ-
τήµατος VI µέρος 1.

(5) Κατά συνέπεια, θα πρέπει να τροποποιηθεί καταλλήλως η
οδηγία 76/768/ΕΟΚ.

(6) Τα µέτρα που προβλέπονται στην παρούσα οδηγία είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της µόνιµης επιτροπής για τα καλλυ-
ντικά προϊόντα,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Τα παραρτήµατα II, III και VI της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ τροπο-
ποιούνται όπως ορίζεται στο παράρτηµα της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 2

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα απαραίτητα µέτρα για να δια-
σφαλίσουν ότι από τις 24 Μαρτίου 2005 τα καλλυντικά προϊόντα
που δεν συµµορφώνονται µε την παρούσα οδηγία δεν θα κυκλοφο-
ρούν στην αγορά από παραγωγούς της Κοινότητας ή από εισαγω-
γείς εγκατεστηµένους στην Κοινότητα.

2. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα απαραίτητα µέτρα για να δια-
σφαλίσουν ότι τα προϊόντα που αναφέρονται στην παράγραφο 1
δεν θα πωλούνται ούτε θα διατίθενται στον τελικό καταναλωτή
µετά από τις 24 Σεπτεµβρίου 2005.

Άρθρο 3

Τα κράτη µέλη θεσπίζουν τους νόµους, τις κανονιστικές ρυθµίσεις
και τις διοικητικές διατάξεις που είναι απαραίτητες για τη συµµόρ-
φωση µε την παρούσα οδηγία το αργότερο µέχρι την τις 24
Σεπτεµβρίου 2005. Ενηµερώνουν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Οι διατάξεις που θεσπίζουν τα κράτη µέλη για το σκοπό αυτό περι-
λαµβάνουν παραποµπή στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από
σχετική παραποµπή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος
παραποµπής καθορίζεται από τα κράτη µέλη.
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(1) ΕΕ L 262 της 27.9.1976, σ. 169.
(2) ΕΕ L 224 της 6.9.2003, σ. 27.



Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την 20ή ηµέρα από τη δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρω-
παϊκής Ένωσης.

Άρθρο 5

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 24 Σεπτεµβρίου 2003.

Για την Επιτροπή

Erkki LIIKANEN

Μέλος της Επιτροπής
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Τα παραρτήµατα II, III και VI της οδηγίας 76/768/ΕΟΚ τροποποιούνται ως εξής:

1. Το παράρτηµα II τροποποιείται ως εξής:

α) Ο αριθµός αναφοράς 178 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«178. 4-βενζολοξυφενόλη και 4-αιθοξυφενόλη».

β) ο αριθµός αναφοράς 382 διαγράφεται·

γ) ο αριθµός αναφοράς 411 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«411. ∆ευτερεύουσες αλκυλαµίνες και αµιναλκοόλες και τα άλατά τους».

2. Στο παράρτηµα III, το µέρος 1 τροποποιείται ως εξής:

α) Ο αριθµός αναφοράς 14 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

Αριθµός
αναφοράς

Ουσία

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Όροι χρήσης και προειδοποιή-

σεις που πρέπει να είναι
τυπωµένες στην ετικέταΤοµέας εφαρµογής ή/και

χρήσης

Μέγιστη επιτρεπόµενη
συγκέντρωση στο τελικό καλ-

λυντικό προϊόν

Άλλοι περιορισµοί και
απαιτήσεις

α β γ δ ε στ

«14 Υδροκινόνη (*) α) Οξειδωτικός χρωστικός
παράγοντας για το
χρωµατισµό µαλλιών:

0,3 % α) 1. — Να µην χρησιµο-
ποιείται για τον
χρωµατισµό βλε-
φάρων ή φρυδιών

1. Γενική χρήση — Ξεπλύνετε τα µά-
τια αµέσως αν το
προϊόν έλθει σε
επαφή µε αυτά

— Περιέχει υδροκι-
νόνη

2. Επαγγελµατική χρήση 2. — Μόνο για επαγγελ-
µατική χρήση

— Περιέχει υδροκι-
νόνη

— Ξεπλύνετε τα µά-
τια αµέσως αν το
προϊόν έλθει σε
επαφή µε αυτά

β) Συστήµατα τεχνητών
νυχιών

0,02 % (µετά την παρα-
σκευή για χρήση)

Μόνον επαγγελµατική
χρήση

β) — Μόνο για επαγγελµα-
τική χρήση

— Να αποφεύγεται η
επαφή µε το δέρµα

— ∆ιαβάστε προσεκτικά
τις οδηγίες χρήσης»

(*) Οι ουσίες αυτές δύνανται να χρησιµοποιούνται µόνες ή σε µείγµα µεταξύ τους σε ποσότητα τέτοια ώστε το άθροισµα των λόγων των περιεκτικοτήτων του καλλυντικού προϊόντος
σε κάθε µία από τις ουσίες αυτές ως προς τη µέγιστη επιτρεπόµενη περιεκτικότητα για κάθε µία από αυτές να µην υπερβαίνει το 2.
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β) Οι αριθµοί αναφοράς 60, 61 και 62 αντικαθίστανται από το ακόλουθο κείµενο:

Αριθµός
αναφοράς

Ουσία

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Όροι χρήσης και προειδοποιή-

σεις που πρέπει να είναι
τυπωµένες στην ετικέταΤοµέας εφαρµογής ή/και

χρήσης

Μέγιστη επιτρεπόµενη
συγκέντρωση στο τελικό καλ-

λυντικό προϊόν

Άλλοι περιορισµοί και
απαιτήσεις

α β γ δ ε στ

«60 Λιπαρά οξέα διαλκυλα-
µινών και διαµιναλκοολών

Μέγιστη περιεκτικότητα
δευτερεύουσας αµίνης:
0,5 %

— Να µην χρησιµοποιεί-
ται µε συστήµατα νι-
τρωδίωσης

— Μέγιστη περιεκτικό-
τητα δευτερεύσουσας
αµίνης: 5 % (ισχύει για
τις πρώτες ύλες)

— Μέγιστη περιεκτικό-
τητα νιτροσαµίνης:
50 µg/kg

— Να διατηρείται σε
περιέκτες ελεύθερους
από νιτρίδια

61 Μονοαλκυλαµίνες, µονοα-
µιναλκοόλες και τα άλατά
τους

Μέγιστη περιεκτικότητα
δευτερεύουσας αµίνης:
0,5 %

— Να µην χρησιµοποιεί-
ται µε συστήµατα νι-
τρωδίωσης

— Ελάχιστη καθαρότητα:
99 %

— Μέγιστη περιεκτικό-
τητα δευτερεύουσας
αµίνης: 0,5 % (ισχύει
για τις πρώτες ύλες)

— Μέγιστη περιεκρι-
κότητα νιτρωδαµίνης:
50 µg/kg

— Να διατηρείται σε
περιέκτες ελεύθερους
από νιτρίδια

62 Τριαλκυλαµίνες, τριαµι-
ναλκοόλες και τα άλατά
τους

α) Προϊόντα που δεν προ-
ορίζονται για ξέβγαλµα

β) Άλλα προϊόντα

α) 2,5 % α) β)
— Να µην χρησιµοποιεί-

ται µε συστήµατα νι-
τρωδίωσης

— Ελάχιστη καθαρότητα:
99 %

— Μέγιστη περιεκτικό-
τητα δευτερεύουσας
αµίνης: 0,5 % (ισχύει
για τις πρώτες ύλες)

— Μέγιστη περιεκρικό-
τητα νιτρωδαµίνης:
50 µg/kg

— Να διατηρείται σε
περιέκτες ελεύθερους
από νιτρίδια»

γ) Προστίθενται οι αριθµοί αναφοράς 93, 94 και 95:

Αριθµός
αναφοράς

Ουσία

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Όροι χρήσης και προειδοποιή-

σεις που πρέπει να είναι
τυπωµένες στην ετικέταΤοµέας εφαρµογής ή/και

χρήσης

Μέγιστη επιτρεπόµενη
συγκέντρωση στο τελικό καλ-

λυντικό προϊόν

Άλλοι περιορισµοί και
απαιτήσεις

α β γ δ ε στ

«93 3-οξείδιο της 2,4-διαµινο-
πυριµιδίνης (CAS αριθ.
74638-76-9)

Παρασκευάσµατα για τη
φροντίδα των µαλλιών

1,5%
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Αριθµός
αναφοράς

Ουσία

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Όροι χρήσης και προειδοποιή-

σεις που πρέπει να είναι
τυπωµένες στην ετικέταΤοµέας εφαρµογής ή/και

χρήσης

Μέγιστη επιτρεπόµενη
συγκέντρωση στο τελικό καλ-

λυντικό προϊόν

Άλλοι περιορισµοί και
απαιτήσεις

α β γ δ ε στ

94 Υπεροξείδιο του βενζολίου Συστήµατα τεχνητών
νυχιών

0,7 % (µετά την παρα-
σκευή)

Μόνο επαγγελµατική
χρήση

— Μόνο για επαγγελµα-
τική χρήση

— Να αποφεύγεται η
επαφή µε το δέρµα

— ∆ιαβάστε προσεκτικά τις
οδηγίες χρήσης

95 Μεθυλαιθέρας της υδροκι-
νόνης

Συστήµατα τεχνητών
νυχιών

0,02 % (µετά την παρα-
σκευή για χρήση)

Μόνο επαγγελµατική
χρήση

— Μόνο για επαγγελµα-
τική χρήση

— Να αποφεύγεται η
επαφή µε το δέρµα

— ∆ιαβάστε προσεκτικά τις
οδηγίες χρήσης»

3. Στο παράρτηµα VI µέρος 1 ο αριθµός αναφοράς 36 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

Αριθµός
αναφοράς

Ουσία Μέγιστη επιτρεπόµενη συγκέντρωση Άλλοι περιορισµοί και απαιτήσεις
Όροι χρήσης και προειδοποιήσεις που
πρέπει να είναι τυπωµένες στην ετικέτα

α β γ δ ε

«36 1,2-∆ιβρωµο-2,4-δικυανοβου-
τάνιο (methyldibromo glutaroni-
trile)

0,1 % Μόνο για προϊόντα ξεβγάλµατος»
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