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KOMMISSIONENS TJUGOTRED]JE DIREKTIV 98/62/EG
av den 3 september 1998

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

(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 rédets direktiv 76/768/EEG av den
27 juli 1976 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosmetiska produkter (!), senast dndrat
genom kommissionens direktiv 98/16/EG (%), sarskilt
artikel 8.2 i detta,

mot bakgrund av samradet med kommittén for kosme-
tika, och

av foljande skal:

Eftersom det saknas nya vetenskapliga r6n om mosken
och tibetenmysk, i synnerhet vad betriffar deras langsik-
tiga toxiska effekter, rekommenderar kommittén for
kosmetika att dessa d@mnen bor férbjudas i kosmetiska
produkter eftersom de kan innebédra en hélsorisk.

En ny toxikologisk utvirdering av strontiumklorid, som
grundas pa nya uppgifter fran industrin, visar att anvind-
ningen av detta dmne kan utvidgas till schampon och
produkter for ansiktsvard utan att detta medfér nagra
siakerhetsrisker, dock under férutsittning att koncentra-
tionen inte Overstiger en maximiniva.

Pa grundval av de senaste vetenskapliga rénen kan
anvindningen av bensalkoniumklorid, bensalkonium-
bromid och bensalkoniumsackarinat som konserverings-
medel i kosmetiska produkter preliminért tillatas pa de
villkor som faststills i direktivet.

Pa grundval av de senaste vetenskapliga rénen kan
anvindningen av 3-jod-2-propynylbutylkarbamat (jodpro-
pynylbutylkarbamat) som konserveringsmedel i kosme-
tiska produkter tillatas, dock under vissa villkor rérande
koncentration och anvidndning.

Pa grundval av de senaste vetenskapliga rénen kan
anvindningen av fenol-2-(2H-bensotriazol-2-yl)-4-metyl-
6-(2-metyl-3-(1,3,3,3,-tetrametyl-1-(trimetylsilyl)oxi)- disiloxanyl)

() BGT L 262, 27.9.1976, 5. 169.
() BGT L 77, 143.1998, s. 44.

propyl) som UV-filter i kosmetiska produkter godtas pa de
villkor som faststills i direktivet.

Pa grundval av de senaste vetenskapliga rénen kan
anvindningen av bensoensyra 4,4-((6(((1,1-dimetyletyl)
amino)karbonyl)fenyl)amino) 1,3,5-triazin-2,4-diyl)diimino)
bis-,bis(2-etylhexyl)ester godtas som UV-filter i kosmetiska
produkter.

Pa grundval av de senaste ronen inom vetenskaplig och
teknisk forskning kan anvidndningen av etoxylerad etyl-4-
aminobensoat, isopentyl-4-metoxicinnamat och 2,4,6-tria-
nilino-(p-karbo-2-etylhexyl-1’oxi)-1,3,5-triazin och 2-etyl-
hexylsalicylat som UV-filter i kosmetiska produkter
godtas pa de villkor som faststills i direktivet.

Pa grundval av de senaste rénen inom vetenskaplig forsk-
ning kan anvindningen av 3-(4-metylbensyliden)-d-1-
kamfer och 3-bensylidenkamfer tillatas som UV-filter i
kosmetiska produkter.

De atgirder som faststélls i det hir direktivet 4r forenliga
med yttrandet frin kommittén for anpassning till den
tekniska utvecklingen av de direktiv som syftar till att
undanrdja tekniska handelshinder inom sektorn for
kosmetiska produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 76/768/EEG 4ndras i enlighet med bilagan till
det hir direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall, vad betriffar de 4mnen som
upptas i bilagan, vidta nédvindiga atgirder for att tillse att
varken tillverkare eller importérer etablerade i gemen-
skapen saluf6ér produkter som inte uppfyller kraven i detta
direktiv efter den 1 juli 1999.

2. Medlemsstaterna skall vidta nédvindiga atgarder for
att tillse att de produkter som avses i punkt 1 och som
innehaller de &mnen som upptas i bilagan inte far saljas
eller 6verlatas till konsumenter efter den 30 juni ar 2000.
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Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser 1
lagar och andra forfattningar som 4ar nédvindiga f6r att
folja detta direktiv senast den 30 juni 1999. De skall
genast underritta kommissionen om detta. Nir en
medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehaélla
en hanvisning till detta direktiv eller atféljas av en sidan
hinvisning néar de offentliggérs. Narmare foreskrifter om
hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfirda.

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

Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den tredje dagen efter det att
det har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 3 september 1998.

Pd kommissionens vdgnar
Martin BANGEMANN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

Bilagorna till direktiv 76/768/EEG skall dndras pa foljande sitt:

1) Bilaga II skall dndras enligt foljande:

Foljande

referensnummer skall liggas till:

”421. 1,1,3,3,5-Pentametyl-4,6-dinitroindan (mosken)

422. 5-tert-Butyl-1,2,3-trimetyl-4,6-dinitrobensen (tibetenmysk)”.

2) Bilaga III skall dndras enligt foljande.

Referensnummer 57 skall dndras pa foljande sitt:

g7

Strontiumklorid a) Tandkrim

hexahydrat

3,5 % beriknat som strontium. Vid Innehaller
blandning med andra strontium- strontiumklorid. Bor
foreningar tillatna enligt denna bilaga inte anvindas av
far den totala koncentrationen barn.”

strontium inte Gverstiga 3,5 %.

dukter
siktsvard

b) Schampo och pro-
for  an-

2,1 % beridknat som strontium. Vid
blandning med andra tillitna
strontiumféreningar far den totala
koncentrationen strontium inte
overstiga 2,1 %.

3) Bilaga VI skall dndras enligt foljande:

a) Del

1

Foljande referensnummer skall laggas till:

754

Bensalkoniumklorid, -bromid och
-sackarinat (+)

0,1 %

uttryckt  som  bensal- Undvik kontakt med

koniumklorid 6gonen.”

b) Del

2

Referensnummer 16 skall utga.
730.6.1998” skall ersittas med ”30.6.1999” f6r referensnummer 21 och 29.

Referensnummer 29 skall dndras pé f6ljande sitt:

29

3-jod-2-propynylbutylkarbamat
(iodopropynyl butylcarbamate)

0,05 % Far inte anvindas i produkter for

munhygien och lappvéard”
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4) Bilaga VII dndras enligt filjande:
a) Del 1

Foljande referensnummer skall liggas till:

a b c d e

”13 Etoxylerad etyl-4-aminobensoat (PEG-25 PABA) 10 %

14 Isopentyl-4-metoxicinnamat (Isoamyl p-Methoxycinnamate) 10 %

15 2,4,6-trianilino-(p-karbo-2’-etylhexyl-1’oxi)-1,3,5-triazin (Octyl Triazone) 5 %

16 Fenol-2-(2H-bensotriazol-2-yl)-4-metyl-6-(2-metyl-3-(1,3,3,3-tetrametyl-1- 15 %
(trimetylsilyl)oxy)-disiloxanyl)propyl) (Drometrizole Trisiloxane)

17 Bensoesyra,  4,4-((6-(((1,1-dimetyletyl)amino)karbonyl)fenyl)amino)1,3,5-triazin- 10 %
2,4-diyl)diimino)bis-,bis(2-etylhexyl)ester)

18 3-(4-Metylbensyliden)-d,1-kamfer(4-Methylbenzylidene Camphor) 4%

19 3-Bensylidenkamfer (3-Benzylidene Camphor) 2%

20 2-etylhexylsalicylat (Octyl Salicylate) 5%”

b) Del 2

Referensnumren 2, 6, 12, 25, 26 och 32 skall utga.
730.6.1998” skall ersittas med ”30.6.1999” f6r referensnumren 5, 17 och 29.



