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LVFS 2007:11
Foreskrifter om éndring i Likemedelsverkets foreskrifter Utkom frén trycket
(LVFS 2007:4) om forbud och begrinsningar for vissa den 30 augusti 2007

amnen att inga i kosmetiska eller hygieniska produkter;
beslutade den 14 augusti 2007.

Likemedelsverket foreskriver' med stod av 3 och 10 §§ forordningen
(1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter i friga om verkets f6-
reskrifter (LVES 2007:4) om férbud och begrinsningar for vissa &mnen att
ingd i kosmetiska eller hygieniska produkter

dels att i bilaga 1,

— referensnummer 1182 skall tas bort

—nuvarande referensnummer 1212-1214 skall erhélla referensnummer
1244-1246

— referensnummer 663 skall @ndras och ha f6ljande lydelse

— nya referensnummer 1212-1243 skall inforas och ha foljande lydelse

dels att i bilaga 2, del 1
—referensnummer 98-101 skall inféras och ha foljande lydelse

dels att i bilaga 3
— fargiamnet CI 45425 skall tas bort

dels att i bilaga 4

— referensnummer 10 och 36 skall tas bort,

— referensnumren 1-5, 7-8, 12, 14, 18-19, 21-22, 24-30, 32-33, 35, 37,
42-43, 47 och 56 skall dndras och ha foljande lydelse

! Jfr Kommissionens direktiv 2007/1/EG av den 29 januari 2007 om #ndring av radets

direktiv 76/768/EEG om kosmetiska produkter i syfte att anpassa bilaga II till den tek-

niska utvecklingen (EUT L 025, 1.2.2007, s. 9, Celex 32007L0001), Kommissionens

direktiv 2007/17/EG av den 22 mars 2007 om 4ndring av radets direktiv 76/768/EEG om

kosmetiska produkter i syfte att anpassa bilagorna III och VI till den tekniska utvecklingen

(EUT L 082, 23.3.2007, s. 27, Celex 32007L0017) och Kommissionens direktiv

2007/22/EG av den 17 april 2007 om dndring av radets direktiv 76/768/EEG om kosme-

tiska produkter i syfte att anpassa bilagorna IV och VI till den tekniska utvecklingen 1
(EUT L 101, 18.4.2007, s. 11, Celex 32007L0022).
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Overgangsbestimmelser

1

. Dessa foreskrifter trider i kraft den 21 november 2007 i fréga om #ndring-

arna av bilaga 1 referensnummer 663, 1234—1243 och 1182. Foreskrifterna
trader i kraft i 6vriga delar den 23 september 2007.

. Produkter som inte uppfyller kraven enligt bilaga 1 referensnummer 663,

1234-1243 och 1182 i deras nya lydelse far inte siljas eller dverlatas till
slutkonsument fran och med den 21 februari 2008.

. Tillverkare och importorer far fran och med den 23 mars 2008 inte sldppa

ut produkter pad marknaden som inte uppfyller de krav som framgar av bi-
laga 2 del 1 referensnummer 98-101 och av bilaga 4 referensnummer 1-2,
4-5,7-8, 12, 14, 18-19, 21-22, 24-30, 32-33, 35-37, 42-43 och 47 i deras
nya lydelse. Produkterna far inte siljas eller 6verlatas till slutkonsument ef-
ter den 23 juni 2008.

. Tillverkare och importorer fér fran och med den 18 oktober 2008 inte slép-

pa ut produkter pd marknaden som innehaller firgimnet CI 45425 eller
som inte uppfyller de krav som framgar av bilaga 4 referensnummer 10 och
561 deras nya lydelse. Produkterna far inte siljas eller 6verlatas till slutkon-
sument efter den 18 april 2009.

Likemedelsverket

GUNNAR ALVAN

Bo Lindstrom



Bilaga 1  LVFS 2007:11

Lista over imnen som kosmetiska och hygieniska produkter inte far
innehalla

662. 2,2'-Bioxiran (CAS-nr 1464-53-5)

663. (2RS,3RS)-3-(2-Klorfenyl)-2-(4-fluorfenyl)-[(1H-1,2,4-triazol-1-y1)
metyl]oxiran; Epoxikonazol (CAS-nr 133855-98-8)

664. Klordimetyleter, klormetylmetyleter (CAS-nr 107-30-2)

1181. Fenpropimorf (CAS-nr 67564-91-4)

1183. Metylisocyanat (CAS-nr 624-83-9)

1211. Kreosotolja, ldgkokande destillat om innehallet av benz[a]pyren dver-
stiger 0,005 viktprocent (CAS-nr 70321-80-1)

1212. 6-Metoxi-2,3-pyridindiamin och dess klorid, vid anvidndning i harfarg-
ningsmedel (CAS-nr 94166-62-8) (INCI-namn: 6-Methoxy-2,3-pyri-
dinediamine HCI)

1213. 2,3-Naftalendiol, vid anvéndning i harfargningsmedel (CAS-nr 92-44-
4) (INCI-namn: 2,3-Naphthalenediol)

1214. 2,4-Diaminodifenylamin, vid anvéindning i harfiargningsmedel (CAS-
nr 136-17-4) (INCI-namn: 2,4-Diaminodiphenylamine)

1215. 2,6-Bis(2-hydroxietoxi)-3,5-pyridindiamin och dess klorid, vid an-
vindning i harfirgningsmedel (CAS-nr 117907-42-3) (INCI-namn:
2,6-Bis(2-hydroxyethoxy)-3,5-pyridineamine HCI)

1216. 2-Metoximetyl-p-aminofenol och dess klorid, vid anvidndning i hér-
fargningsmedel (CAS-nr 29785-47-5) (INCI-namn: 2-Methoxymet-
hyl-p-aminophenol HCI)

1217. 4,5-Diamino-1-metylpyrazol och dess klorid, vid anvéindning i hér-
fargningsmedel (CAS-nr 20055-01-0) (INCI-namn: 4,5-Diamino-1-
methylpyrazole HCI)

1218. 4,5-Diamino-1-((4-klorfenyl)metyl)-1Hpyrazolsulfat, vid anvindning
i harfargningsmedel (CAS-nr 163183-00-4) (INCI-namn:4,5-Diami-
no-1-((4-chlorophenyl)methyl) 1 H-pyrazole-sulfate)

1219. 4-Klor-2-aminofenol, vid anvindning i harfirgningsmedel (CAS-nr
95-85-2) (INCI- namn: 4-Chloro-2-aminophenol)

1220. 4-Hydroxiindol, vid anviandning i harfargningsmedel (CAS-nr 2380-
94-1) (INCI- namn: 4-Hydroxyindole)

1221. 4-Metoxitoluen-2,5-diamin och dess klorid, vid anvindning i harférg-
ningsmedel (CAS-nr 56496-88-9) (INCI-namn: 4-Methoxytoluene-
2,5-diamine HCI)

1222. 5-Amino-4-fluoro-2-metylfenolsulfat, vid anvindning i harfargnings-
medel (CAS-nr 163183-01-5) (INCI-namn: 5-amino-4-fluoro-2-met-
hylphenol sulfate)

1223. N,N-dietyl-m-aminofenol, vid anviandning i harfargningsmedel (CAS-
nr 91-68-9) (INCI-namn: N,N-diethyl-m-aminophenol)

1224. N,N-Dimetyl-2,6-pyridindiamin och dess klorid, vid anvindning i hér-
fargningsmedel (INCI-namn: N,N-Dimethyl 2,6-pyridinediamine
HCD)
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1225

1226.

1227.

1228.

1229.

1230.

1231.
1232.
1233.
1234.
1235.
1236.
1237.
1238.
1239.
1240.
1241.

1242.
1243.

1244.

1245.

1246.

. N-Cyklopentyl-m-aminofenol, vid anvindning i harfirgningsmedel
(CAS-nr 104903- 49-3) (INCI-namn: N-Cyklopentyl-m-aminophenol)

N-(2-metoxietyl)-p-fenylendiamin och dess klorid, vid anvindning i

hérfargningsmedel (CAS-nr 72584-59-9) (INCI-namn: N-Methoxyet-
hyl-p-phenylenediamine HCI)

2,4-Diamino-5-metylfenetol och dess klorid, vid anviandning i harfarg-
ningsmedel (CAS-nr 113715-25-6) (INCI-namn: 2,4-Diamino-5-met-
hylphenetol HCI)

1,7-Naftalendiol vid anvindning i hérfirgningsmedel (CAS-nr 575-
38-2)

3,4-Diaminobensoesyra, vid anvindning i harfargningsmedel (CAS-nr
619-05-6) (INCI-namn: 3,4-Diaminobenzoic acid)
2-Aminometyl-p-aminofenol och dess klorid, vid anvéndning i hér-
fargningsmedel (CAS-nr 79352-72-0) (INCI-namn: 2-Aminomethyl-

p-aminophenol HCI)

Solvent Red 1 (CI 12150) vid anvindning i harfargningsmedel (CAS-
nr 1229-55-6)

Acid Orange 24 (CI 20170) vid anvindning i harfirgningsmedel
(CAS-nr 1320-07-6)

Acid Red 73 (CI 27290) vid anvéndning i harfargningsmedel (CAS-nr
5413-75-2)

PEG-3,2',2'-di-p-fenylendiamin (CAS-nr 144644-13-3)
6-Nitro-o-toluidin (CAS-nr 570-24-1)

HC Yellow no. 11 (CAS-nr 73388-54-2)

HC Orange no. 3 (CAS-nr 81612-54-6)

HC Green no. 1 (CAS-nr 52136-25-1)

HC Red no. 8 och dess salter (CAS-nr 97404-14-3, 13556-29-1)

Tetrahydro-6-nitrokinoxalin och dess salter (CAS-nr 158006-54-3,

41959-35-7)

Disperse Red 15, utom som fororening i Disperse Violet 1 (CAS-nr
116-85-8)

4-Amino-3-fluorofenol (CAS-nr 399-95-1)

N,N'-Dihexadecyl-N, N'-bis(2-hydroxietyl)propandiamid (CAS-nr
149591-38-8) Bishydroxietylbiscetylmalonamid

Nonylfenol CcH,(OH)CyH,4 i koncentrationer om 0,1 eller hogre vikt-

procent

Nonylfenoletoxylat (C,H,0),C,5H,,O i koncentrationer om 0,1 eller
hogre viktprocent

Metylenklorid
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Bilaga 3 LVFS 2007:11

Lista over fargdmnen som ir tillatna att anviinda i kosmetiska och
hygieniska produkter

Substratpigment och salter av de fargdmnen som upptas i denna bilaga ar till-
latna om de inte dr forbjudna enligt bilaga 1 till denna foreskrift.

Fargidmnen i denna bilaga vilkas nummer i kolumnen “andra begrénsningar
och krav” foregas av bokstaven E enligt Rédets direktiv om tillndrmning av
medlemsstaternas bestimmelser om fargdmnen som dr godkinda for anvénd-
ning i livsmedel® senast éindrat genom Kommissionens direktiv 95/45/EG av
den 26 juli 1995 om sirskilda renhetskriterier for fargdmnen som anvénds i
livsmedel” méste uppfylla renhetskraven angivna i direktivet. Firgimnena
fortsétter att vara underkastade de allménna kriterier som anges i bilaga 3 till
direktivet angdende firgdmnen dir bokstaven E har strukits i den.

De oldsliga barium-, strontium- och zirkoniumsubstratpigmenten, salterna
och pigmenten av de fiargdmnen som &r markerade med ett plustecken (+) i
denna bilaga skall ocksé vara tillitna om de uppfyller prov pa oloslighet.

Anvindningsomrade
Kolumn 1 = Férgidmnen tillatna i alla kosmetiska produkter
Kolumn 2 =  Firgidmnen tillatna i alla kosmetiska produkter utom de som ar

avsedda att anvindas i ndrheten av 6gonen, i synnerhet 6gon-
makeup och dgonmakeup-borttagningsmedel

Kolumn 3 = Férgidmnen tillatna endast i kosmetiska produkter avsedda att
inte komma i kontakt med slemhinnorna
Kolumn 4 = Firgdmnen tillatna endast i kosmetiska produkter avsedda att

komma i endast kortvarig kontakt med huden

Firgindexnummer | Férg Anvindningsomrade | Andra begrinsningar och krav
eller benéimning
1| 2]3]4

45410 + Rod X dito
45425
45430 + Rod X E 127, dito

S EGT 115, 11.11.1962, 5. 2645 (Celex 319621.2645).
7 EGT L 226, 22.9.1995, s. 1 (Celex 31995L.0045).
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Bilaga 4

Lista 6ver konserveringsmedel som kosmetiska och hygieniska
produkter far innehalla

Konserveringsmedel dr amnen som far tillsdttas kosmetiska och hygieniska
produkter framst for att forhindra utveckling av mikroorganismer i saddana
produkter.

Amnena mirkta med symbolen (+) fir dven tillsittas kosmetiska och hy-
gieniska produkter i andra koncentrationer 4n de som dr angivna i denna bila-
ga for andra specifika &ndamal som framgar av presentationen av produkten,
t.ex. som deodoranter i tval eller antimjillmedel i schampon.

Andra dmnen som anvinds vid kompositionen av kosmetiska och hygienis-
ka produkter kan ocksa ha antimikrobiella egenskaper och didrmed bista vid
konservering av produkterna, som t.ex. manga eteriska oljor och vissa alko-
holer. Dessa amnen omfattas inte av denna bilaga.

I denna lista

— menas med salter: salter med katjonerna natrium, kalium, kalcium, magne-
sium, ammonium och etanolaminer; salter med anjonerna klorid, bromid,
sulfat och acetat.

— menas med estrar: estrar med metyl, etyl, propyl, isopropyl, butyl, isobutyl
och fenyl.

Alla slutprodukter som innehaller formaldehyd eller imnen som upptas i den-
na bilaga och som frigér formaldehyd skall méirkas med varningstexten
“innehéller formaldehyd”, om halten formaldehyd i slutprodukten Gverstiger
0,05 %.
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