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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/6/EG
av den 4 februari 2009

om indring av ridets direktiv 76/768/EEG om kosmetiska produkter i syfte att anpassa bilagorna II
och III till den tekniska utvecklingen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli
1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter (1), sarskilt artikel 8.2,

efter samrdd med vetenskapliga kommittén for konsumentpro-
dukter, och

av foljande skal:

(1)  Till foljd av de restriktiva dtgdrder som en medlemsstat
vidtagit med stod av artikel 12 i direktiv 76/768/EEG
avseende anvindning av dietylenglykol i kosmetiska pro-
dukter ombads vetenskapliga kommittén for konsument-
produkter yttra sig. Kommittén anser att dietylenglykol
inte bor anvindas som bestdndsdel i kosmetiska produk-
ter, men att en maximal koncentration pa 0,1 % av di-
etylenglykol fran fororeningar i de kosmetiska slutpro-
dukterna kan betraktas som siker; anvindning av dmnet
bor darfor forbjudas i kosmetiska produkter och grins-
vérdet for spdr av dmnet bor faststillas till 0,1 %.

2 Till foljd av de restriktiva dtgdrder som en medlemsstat
vidtagit med stod av artikel 12 i direktiv 76/768/EEG
avseende anvindning av fytonadion i kosmetiska produk-
ter ombads vetenskapliga kommittén f6r konsumentpro-
dukter yttra sig. Kommittén anser att det inte ar sakert att
anvinda fytonadion i kosmetiska produkter, eftersom det
kan orsaka hudallergi, och individer som utvecklar allergi
mot det kommer inte att kunna anvinda det som lake-
medel. Darfor bor damnet forbjudas.

(3)  Enligt direktiv 76/768/EEG ir det forbjudet att i kosme-
tiska produkter anvinda dmnen som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
i kategori 1, 2 eller 3 i bilaga I till radets direktiv
67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av

() EGT L 262, 27.9.1976, s. 169.

lagar och andra forfattningar om klassificering, forpack-
ning och mirkning av farliga dmnen (?). Ddremot 4r det
ar tillatet att anvinda dmnen som klassificeras i kategori
3 enligt direktiv 67/548/EEG om de har utvirderats och
godkints av vetenskapliga kommittén f6r konsumentpro-
dukter.

(4 Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter anser
att toluen, ett imne som klassificeras som cancerframkal-
lande, mutagent eller reproduktionstoxiskt i kategori 3 i
bilaga I till radets direktiv 67/548/EEG, ur allmin toxi-
kologisk synvinkel ir sikert att anvinda i nagelprodukter
ndr koncentrationen inte Overstiger 25 %, men att barn
inte bor andas in det.

(5)  Till foljd av de restriktiva dtgdrder som en medlemsstat
beslutat om med stod av artikel 12 i direktiv 76/768/EEG
avseende anvandning av dietylenglykolmonobutyleter och
etylenglykolmonobutyleter i kosmetiska produkter om-
bads vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter
yttra sig. Kommittén anser att anvindningen av dietyl-
englykolmonobutyleter som 10sningsmedel i harfarg-
ningsmedel inte utgor en halsorisk for konsumenten
ndr koncentrationen inte overstiger 9,0 %. Kommittén
anser ocksd att anvindningen av etylenglykolmonobuty-
leter som losningsmedel i oxidationsharfirgningsmedel
ndr koncentrationen inte overstiger 4,0 % och i icke-
oxidationsharfiargningsmedel nir koncentrationen inte
overstiger 2,0 %, inte utgér en halsorisk f6r konsumen-
ten. Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter
ansdg dock inte att dessa dmnen var sikra att anvinda
i aerosolbehdllare (sprayer), och att sidan anvidndning
darfor bor forbjudas.

(6)  Direktiv 76/768/EEG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

(7)  De atgarder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II och III till direktiv 76/768/EEG ska dndras pa det
sitt som anges i bilagan till detta direktiv.

() EGT 196, 16.8.1967, s. 1.
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Attikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 5 augusti 2009 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som dr nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 5 novem-
ber 2009.

De ska dock tillimpa bestimmelserna om toluen i punkt 2 i
bilagan under referensnummer 185 fran och med den 5 februari
2010.

Nar en medlemsstat antar de bestimmelser som avses i forsta
stycket ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller
atfoljas av en sddan hdnvisning ndr de offentliggors. Narmare
foreskrifter om hur hinvisningen ska goras ska varje medlems-
stat sjilv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Atrtikel 3
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 4 februari 2009.

Pd kommissionens vignar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordférande
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Direktiv 76/768/EEG ska dndras pd foljande sitt:

1. I bilaga II ska foljande referensnummer laggas till:

BILAGA

Referensnummer Kemiskt namn CAS-nummer
EG-nummer
"1370 Diethylene glycol, se bilaga III for innehéllet av | CAS-nr 111-46-6
spar EG-nr 203-872-2
2,2'-Oxidietanol
1371 Phytonadione [INCI], phytomenadione [INN] CAS-nr 84-80-0 och 81818-54-4
EG-nr 201-564-2"

2. I'del 1 i bilaga III ska referensnummer 185-188 liggas till:

Villkor f6r anvindning

Referens- . P h .
nummer Amne Begrinsningar och varningstext som
ska tryckas pa etiketten
Anvindningsomréde Maximz-il tﬂ.l dten kon- Andra begransningar
centration i den kos-
och/eller bruk . och krav
metiska slutprodukten
a b c d e f
185 Toluene Nagelprodukter 25% Forvaras odtkomligt
CAS-nr 108-88-3 for barn
EG-nr 203-625-9 Fir endast anvindas
av vuxna
186 Diethylene glycol | Spar i bestdndsde- 0,1%
CASr 111-46-6 |
EG-nr 203-872-2
2,2’-Oxidietanol
187 Butoxydiglycol Losningsmedel i 9% Anvind ¢ i aero-
CAS-nr 112-34-5 | hérfargningsmedel solbehéllare
(sprayer)
EG-nr 203-961-6
Dietylenglykolmo-
nobutyleter
188 Butoxyethanol Losningsmedel i 4,0 % Anvind ¢ i aero-
CAS-nr 111-76-2 o?ddationshérféirg- solbehallare
ningsmedel (sprayer)
EG-nr 203-905-0
Losningsmedel i 2,0% Anvind ¢ i aero-
Etylenglykolmono- | j ke oxidationshar- solbehallare
butyleter fargningsmedel

(sprayer)”




