13.10.2009

Den Europziske Unions Tidende

L 268/5

DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/130/EF
af 12. oktober 2009

om @ndring af Ridets direktiv 76/768/EQF om kosmetiske midler med henblik pa tilpasning af bilag
III til den tekniske udvikling

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Rédets direktiv 76/768/EQF af 27. juli
1976 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning
om kosmetiske midler ('), sarlig artikel 8, stk. 2,

efter horing af Den Videnskabelige Komité for Forbrugersik-
kerhed, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Efter offentliggerelsen af en videnskabelig undersogelse i
2001 med titlen »Use of permanent hair dyes and
bladder cancer risk« konkluderede Den Videnskabelige
Komité for Kosmetiske Produkter og andre Forbrugsvarer
end Levnedsmidler, nu Den Videnskabelige Komité for
Forbrugersikkerhed (i det folgende benzvnt »komi-
téenc) (3), at de potentielle risici gav anledning til bekym-
ring. Komitéen anbefalede, at Kommissionen tog yder-
ligere skridt til at kontrollere anvendelsen af stoffer, der
anvendes i harfarvningsmidler.

(2)  Komitéen anbefalede endvidere en overordnet strategi for
vurdering af sikkerheden af stoffer, der anvendes i
harfarvningsmidler, herunder krav om undersogelse af
sddanne stoffers potentielle genotoksicitet/mutagene
egenskaber.

(3)  Som folge af udtalelserne fra komitéen aftalte Kommis-
sionen sammen med medlemsstaterne og de berorte
parter en overordnet strategi til regulering af stoffer,
der anvendes i hdrfarvningsmidler, ifelge hvilken indu-
strien skal forelegge dokumentation omfattende viden-
skabelige oplysninger om stoffer, der anvendes i harfarv-
ningsmidler, som skal evalueres af komitéen.

(1) EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
() Komitéens navn blev @ndret ved Kommissionens afgorelse
2008/721/EF (EUT L 241 af 10.9.2008, s. 21)

(4 For gjeblikket er bestemmelserne vedrerende stofferne p-
Phenylendiamin (PPD) og toluen-2,5-diamin (PTD) opfert
under punkt 8 og 9 i del 1 i bilag III til Rddets direktiv
76/768[EQF. Komitéen klassificerede disse stoffer som
yderst sensibiliserende og fastslog, at de i vidt omfang
bidrager til forekomsten af hudallergier over for hérfarv-
ningsmidler blandt forbrugerne. Det kan stadig vare en
rum tid, inden risikovurderingen af de forelagte supple-
rende data om PPD og PTD og de endelige beslutninger
truffet af komitéen om sikkerheden af disse stoffer fore-
ligger. Som en forsigtighedsforanstaltning og for at
mindske risikoen for allergi over for harfarvningsmidler
blandt forbrugerne ber de hgjest tilladte koncentrationer
af PPD og PTD straks nedsettes til det niveau, som
industrien har forelagt sikkerhedsdokumentation for.

(5)  Da bestemmelserne vedrerende stofferne PPD og PTD for
gjeblikket er opfert i del 1 i bilag III, ber der oprettes
sarskilte lebenumre for disse stoffer, hvor den hgjest
tilladte koncentration er nedsat.

(6)  Ved Kommissionens direktiv 2008/88/EF (*) blev anven-
delsen af hydroquinon i oxiderende harfarvningsmidler
forbudt, idet det pagaldende anvendelsesomrade udgik
af kolonne »c« under lgbenummer 14 i del 1 i bilag IIL
Af klarhedshensyn ber den tilladte koncentration pd
0,3 % i kolonne »d« og de obligatoriske brugsanvisninger
og advarsler pd etiketten, som er anfort under litra a) i
kolonne »f«, ligeledes udga.

(7)  Direktiv 76/768/EQF ber derfor andres i overensstem-
melse hermed.

(8)  Foranstaltningerne i dette direktiv er i overensstemmelse
med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Kosmetiske
Produkter —

() EUT L 256 af 24.9.2008, s. 12.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag III til direktiv 76/768/EQF @ndres som angivet i bilaget til
nervaerende direktiv.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggor senest den
15. april 2010 de love og administrative bestemmelser, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender straks
Kommissionen disse bestemmelser.

De anvender bestemmelserne i bilaget til narvarende direktiv
fra den 15. juli 2010.

Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning
til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sddan henvisning. De nermere regler for henvisningen fast-
sxttes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste
nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omrdde, der
er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggo-
relsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 12. oktober 2009.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand
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BILAG

I direktiv 76/768/EQF foretages folgende @ndringer:

Del 1 i bilag III endres saledes:

a) I kolonne »b« under lgbenummer 8 erstattes ordlyden »p-phenylendiamin, nitrogensubstituerede derivater og salte
heraf; nitrogensubstituerede derivater af o-phenylendiamin (°), bortset fra de derivater, der er anfort andetsteds i dette
bilag og under lobenummer 1309, 1311 og 1312 i bilag Il« af felgende ordlyd:

»Nitrogensubstituerede derivater af p-Phenylendiamin og salte heraf; nitrogensubstituerede derivativer af o-Phenylen-
diamin (°), bortset fra de derivater, der er anfort andetsteds i dette bilag og under lebenummer 1309, 1311 og 1312 i
bilag Il

b) Efter lobenummer 8 indsattes som lgbenummer 8a:

Begransninger

Hojest tilladte

Lobe- Obligatorisk brugsanvisning og

nummer Stof koncentration Yderligere advarsel pd ctiketten
Anvendelsesomrade | i det faerdige | begransninger og
kosmetiske krav
middel
a b < d e f
»8a p-Phenylendiamin og | Hérfarvnings- a) og b) Efter | a) Midlet kan fremkalde en
salte heraf (°) ingrediens i blanding under allergisk reaktion. Inde-
oxiderende oxidative betin- holder phenylendiaminer.
harfarvnings- gelser md den Mé ikke anvendes til
CAS-nr.: 106-50-3 midler maksimums- farvning af gjenvipper og
koncentration, -bryn.

EINECS 203-404-7

p-Phenylenediamine

a) til almindelig
brug

der anvendes
pa har, ikke
overstige 2 %
beregnet som
fri base.

Kun til erhvervsmassig
brug. Indeholder pheny-
lendiaminer. Midlet kan

Hd b) il eljhvervs— fremkalde en allergisk
maessig reaktion. Brug egnede
anvendelse

CAS-nr.: 624-18-0 beskyttelseshandsker.«

EINECS 210-834-9

p-Phenylenediamine
sulfate

CAS-nr.: 16245-77-5

EINECS 240-357-1

¢) I kolonne »b« under lgbenummer 9 erstattes ordlyden »Diaminotoluener, nitrogensubstituerede derivater og salte heraf
(1), med undtagelse af de stoffer, der er anfert under lobenummer 364, 1310 og 1313 i bilag Il« af folgende ordlyd:

»Diaminotoluener, nitrogensubstituerede derivater og salte heraf (1), med undtagelse af det stof, der er anfort under
lobenummer 9a i dette bilag, og de stoffer, der er anfert under lobenummer 364, 1310 og 1313 i bilag Il
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d) Efter lobenummer 9 indsattes som lebenummer 9a:

Begransninger

Hojest tilladte

Lobe- Stof koncentration Yderligere Obligatorisk brl.:gsap visning og
nummer . . . h advarsel pa etiketten
Anvendelsesomrdde | i det ferdige | begrensninger og
kosmetiske krav
middel
a b c d e f
»9a Toluen-2,5-diamin Harfarvnings- a) og b) Efter Se under lgbenummer 9,
og salte heraf (1) ingrediens i blanding under | kolonne f.«
oxiderende oxidative betin-
hérfarvnings- gelser ma den
CAS-nr.: 95-70-5 midler maksimums-
koncentration,

EINECS 202-442-1

Toluene-2,5-diamine
sulfate

CAS-nr.: 615-50-9

EINECS 210-431-8

a) til almindelig
brug

b) til erhvervs-
massig
anvendelse

der anvendes
pa hér, ikke
overstige 4 %
beregnet som
fri base.

¢) Under lobenummer 14, kolonne »d«, udgdr angivelsen af den hejest tilladte koncentration i det ferdige kosmetiske
middel pa 0,3 %, og i kolonne »f« udgér litra a).




