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DIREKTIVER

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/6/EF

af 4. februar 2009

om endring af Ridets direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om kosmetiske midler med henblik pi tilpasning af bilag II og III til den tekniske
udvikling

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab,

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

efter horing af Den Videnskabelige Komité for Forbrugsvarer, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

Efter at en medlemsstat havde truffet restriktive foran-
staltninger i overensstemmelse med artikel 12 i direktiv
76/768[EQF for sa vidt angdr anvendelse af diethylen-
glycol (DEG) i kosmetiske midler, blev SCCP hert.
Eftersom Den Videnskabelige Komité er af den mening,
at DEG ikke ber anvendes som en bestanddel i kosme-
tiske midler, men at en maksimumskoncentration pa
hejst 0,1 % af DEG fra urenheder i de ferdige kosmetiske
midler kan anses for at veare sikker, ber dette stof
forbydes til anvendelse i kosmetiske midler, og grense-
vardien for spor af stoffet ber fastsattes til 0,1 %.

Efter at en medlemsstat havde truffet restriktive foran-
staltninger i overensstemmelse med artikel 12 i direktiv
76]768[EQF for s vidt angdr anvendelse af phytonadion
i kosmetiske midler, blev SCCP hert. Den Videnskabelige
Komité er af den mening, at anvendelse af phytonadion i
kosmetiske midler ikke er sikker, da stoffet kan forarsage
hudallergi, og personer, der rammes af denne form for
allergi, vil muligvis ikke leengere kunne anvende phyto-
nadion som legemiddel. Derfor ber stoffet forbydes.

Direktiv 76/768/EQF forbyder anvendelsen i kosmetiske
midler af stoffer, der i bilag I til Rédets direktiv
67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnaermelse af lovgiv-
ning om klassificering, emballering og etikettering af

() EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.

farlige stoffer (%) er klassificeret som kreaftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer) i
kategori 1, 2 eller 3. Stoffer, der i direktiv 67/548/EQF
er klassificeret i kategori 3, tillades dog anvendt, sifremt
de pé grundlag af en vurdering godkendes af Den Viden-
skabelige Komité for Forbrugsvarer (SCCP).

SCCP mener, at toluen, et stof, der er klassificeret som et
CMR-stof i kategori 3 i bilag I til direktiv 67/548 EQF, er
sikker fra et generelt toksikologisk synspunkt, ndr det
udger hejst 25 % af neglemidler; det ber dog undgés,
at bern indander stoffet.

Efter at en medlemsstat havde truffet restriktive foran-
staltninger i overensstemmelse med artikel 12 i direktiv
76/768|EQF for sa vidt angdr anvendelse af diethylengly-
colmonobutylether (DEGBE) og ethylenglycolmonobuty-
lether (EGBE) i kosmetiske midler, blev SCCP hert. Den
Videnskabelige Komité er af den mening, at anvendelse af
DEGBE som oplgsningsmiddel i harfarvningsmidler i en
koncentration pé hejst 9,0 % ikke udger nogen risiko for
forbrugersundheden. Komitéen er endvidere af den
mening, at anvendelse af EGBE som oplesningsmiddel i
en koncentration pé hejst 4,0 % i oxidative harfarvnings-
midler og pd hejst 2,0 % i ikke-oxidative hérfarvnings-
midler ikke udger nogen risiko for forbrugersundheden.
SCCP mener dog ikke, at anvendelse af disse stoffer er
sikker, ndr midlet frembydes i aerosoler/sprayddser;
derfor ber denne potentielle anvendelse forbydes.

Direktiv 76/768/EQF ber derfor sndres i overensstem-
melse hermed.

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

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Bilag I og III til direktiv 76/768/EQF andres i overensstem-
melse med bilaget til dette direktiv.

() EFT 196 af 16.8.1967, s. 1.
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Attikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentliggor senest den
5. august 2009 de love og administrative bestemmelser, der
er nedvendige for at efterkomme dette direktiv. De tilsender
straks Kommissionen teksten til disse bestemmelser.

De anvender disse bestemmelser fra den 5. november 2009.

De anvender imidlertid bestemmelserne om stoffet toluen som
omhandlet i bilagets punkt 2, lgbenummer 185, fra den
5. februar 2010.

De i forste afsnit omhandlede bestemmelser skal ved vedta-
gelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De nzrmere
regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

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

Atrtikel 3
Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggo-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 4. februar 2009.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand
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BILAG
I direktiv 76/768/EQF foretages folgende @ndringer:
1) I bilag II tilfejes folgende lobenumre:
Lobenummer Kemisk navn %ésl-\?;
»1370 Diethylene glycol (DEG), se bilag III med | CAS-nr.111-46-6 EC No
hensyn til indholdet af ubetydelige mangder 203-872-2
2,2"-oxydiethanol
1371 Phytonadione [INCI], phytomenadione [INN] CAS-nr.84-80-0/81818-54-4
EC No 201-564-2«

2) I del 1 i bilag III tilfejes folgende lobenumre 185 til 188:

Obligatorisk brugsan-
Lobe- . . .
Stof Begraensninger visning og advarsel pd
nummer ;
etiketten

Hojst tilladte koncen-
Anvendelsesomrdde | tration i det feerdige
kosmetiske middel

Yderligere begrans-
ninger og krav

a b c d e f

»185 Toluene Neglemidler 25% Opbevares  utilgaen-
CAS-nr. 108-88-3 geligt for born
EC No 203-625-9 Mé kun anvendes af

voksne

186 Diethylene glycol | Ubetydelige 0,1%

(DEG) mangder i
bestanddele

CAS-nr. 111-46-6
EC No 203-872-2
2,2"-oxydiethanol

187 Butoxydiglycol Oplesningsmiddel 9,0 % Ma ikke anvendes i
CAS-nr. 112-34-5 | 1 hérfarvnings- aeﬂrosoler (spray-
midler daser)
EC No 203-961-6
Diethylenglycol-
monobutylether
(DEGBE)
188 Butoxyethanol Oplesningsmiddel 4,0 % Ma ikke anvendes i
CAS-nr. 111-76-2 | 1 Doxidati.ve . a(zrosoler (spray-
hérfarvningsmidler déser)
EC No 203-905-0
Ethylenglycol- Oplosningsmiddel 2,0% M3 ikke anvendes i
E}}ralgrg;)utylether i ikke-oxidative aerosoler (spray-

harfarvningsmidler déser)«




