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KOMISSION DIREKTIIVI 2005/80/EY,

annettu 21 pidivinid marraskuuta 2005,

kosmeettisia valmisteita koskevan neuvoston direktiivin 76/768/ETY muuttamisesta sen liitteiden II
ja III mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisia valmisteita koskevan jisenvaltioi-
den lainsdddinnon lahentdmisestd 27 péivind heindkuuta 1976
annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY (!) ja erityisesti sen
4 b artiklan ja 8 artiklan 2 kohdan,

on kuullut kulutustavaroita kisittelevii tiedekomiteaa,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissd 76/768/ETY, sellaisena kuin se on muutet-
tuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld
2003/15/EY (%), kielletddn vaarallisten aineiden luokitusta,
pakkaamista ja merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten maardysten lihentdmisestd 27 pdivind
kesikuuta 1967 annetun neuvoston  direktiivin
67/548/ETY (%) liitteessd I ryhmiin 1, 2 ja 3 kuuluviksi
luokiteltujen syopdi aiheuttavien, perimdd vaurioittavien
ja lisaantymiselle vaarallisten aineiden kiytto kosmeetti-
sissa valmisteissa mutta sallitaan direktiivin 67/548/ETY
mukaisesti ryhméddn 3 kuuluvaksi luokiteltujen aineiden
kiytto, jos kosmetiikan ja kuluttajille tarkoitettujen mui-
den tuotteiden kuin elintarvikkeiden tiedekomitea, joka
on korvattu kulutustavaroita kisittelevilld tiedekomitealla
komission pditoksen 2004/210/EY (*) nojalla, on arvioi-
nut ja hyviksynyt ne.

(2)  Direktiivi 67/548/ETY on muutettu direktiivilld
2004/73[EY, ja sen vuoksi on tarpeen toteuttaa toimen-
piteet direktiivin 76/768/ETY saattamiseksi yhdenmukai-
seksi direktiivin 67/548/ETY sddnnosten kanssa.

(3)  Koska joitain direktiivin 67/548/ETY liitteessd I ryhmiin
1 ja 2 kuuluviksi luokiteltuja syopai aiheuttavia, perimdd
vaurioittavia ja lisddntymiselle vaarallisia aineita ei vield
ole lueteltu direktiivin 76/768/ETY liitteessd II, on tar-
peen lisitdi ne kyseiseen liitteeseen.  Direktiivin
67/548[ETY liitteen I mukaisesti ryhmaan 3 kuuluviksi
luokitellut aineet olisi myds sisillytettavd direktiivin

(") EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna komission direktiivilli 2005/52/EY (EUVL
L 234, 10.9.2005, s. 9).

() EUVL L 66, 11.3.2003, s. 26.

(%) EYVL 196, 16.8.1967, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  komission direktiivilli 2004/73/EY (EUVL L 152,
30.4.2004, s. 1).

() EUVL L 66, 4.3.2004, s. 45.

76/768[ETY liitteeseen II, paitsi jos kulutustavaroita ka-
sittelevd tiedekomitea on arvioinut ne ja todennut niiden
soveltuvan kiytettdvaksi kosmeettisissa valmisteissa.

(4)  Direktiivin 76/768/ETY liitteessd III luetellut ryhmiin 1 ja
2 kuuluviksi luokitellut syopdd aiheuttavat, perimai vau-
rioittavat ja lisddntymiselle vaaralliset aineet olisi poistet-
tava, koska nidmi aineet luetellaan nyt direktiivin
76/768[ETY liitteessd II, eivdtkd ne sen vuoksi voi olla
osana kosmeettisten valmisteiden koostumusta.

(5)  Komission direktiivissi 2004/93/EY (°) sdddetdin tiettyjen
sellaisten aineiden lisadmisestd direktiivin 76/768/ETY
liitteeseen I, jotka oli jo lueteltu siind. Kyseinen liite olisi
sen vuoksi muutettava selvyyden vuoksi.

(6)  Direktiivi 76/768ETY olisi sen vuoksi muutettava vastaa-
vasti.

(7)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettis-
ten valmisteiden pysyvin komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 76/768/ETY liitteet II ja III timédn direk-
tiivin liitteessd olevan tekstin mukaisesti.

2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd yhteisoon sijoittautuneet valmistajat
tai maahantuojat eivit 22 paivastd elokuuta 2006 lihtien endd
saata markkinoille mitddn kosmeettisia valmisteita, jotka eivit
taytd tdmédn direktiivin vaatimuksia.

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd kyseisid valmisteita ei 22 paivin mar-
raskuuta 2006 jilkeen endd myydd eikd toimiteta loppukaytta-
jille.

() EUVL L 300, 25.9.2004, s. 13.
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3 artikla

1. Jisenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset méddraykset
voimaan viimeistddn 22 piivind toukokuuta 2006. Niiden on
toimitettava komissiolle viipymittd nima sddnnokset kirjallisina
sekd kyseisid sddnnoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettavd tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdaan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset saannokset
kirjallisina komissiolle.

4 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kolmantena piiviand sen jilkeen,
kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

5 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 21 pdivand marraskuuta 2005.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja
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LIITE

Muutetaan direktiivin 76/768/ETY liitteet I ja III seuraavasti:

1) Muutetaan liite Il seuraavasti:

a) poistetaan viitenumeroiden 615 ja 616 merkinnit;

b) korvataan viitenumeron 687 merkintid seuraavasti:

"687. Dinitrotolueeni, tekninen laatu (CAS-numero 121-14-2)"

lisatddn viitenumerot 1137 ja 1211 seuraavasti:

Viitenumero Kemiallinen nimi CAS-numero
EY-numero
"1137 Isobutyylinitriitti 542-56-3
1138 Isopreeni (stabiloitu)
(2-metyyli-1,3-butadieeni) 78-79-5
1139 1-Bromipropaani
n-propyylibromidi 106-94-5
1140 Kloropreeni (stabiloitu)
(2-klooributa-1,3-dieeni) 126-99-8
1141 1,2,3-Triklooripropaani 96-18-4
1142 Etyleeniglykolidimetyylieetteri (EGDME) 110-71-4
1143 Dinokappi (ISO) 39300-45-3
1144 Diaminotolueeni, tekninen tuote — aineiden [4-metyyli-m-fenyleenidia-
miini] (') ja [2-metyyli-m-fenyleenidiamiini] (%) seos 25376-45-8
metyylifenyleenidiamiini
1145 p-Klooribentsotrikloridi 5216-25-1
1146 Difenyylieetterin oktabromijohdannainen 32536-52-0
1147 1,2-Bis(2-metoksietoksi)etaani
trietyleeniglykolin dimetyylieetteri (TEGDME) 112-49-2
1148 Tetrahydrotiopyraani-3-karboksialdehydi 61571-06-0
1149 4,4-Bis(dimetyyliamino)bentsofenoni
(Michlerin ketoni) 90-94-8
1150 Oksiraanimetanoli, 4-metyylibentseenisulfonaatti, (S)- 70987-78-9
1151 },2-Bentseenidikarboksyylihapon dipentyyliesteri, haarautunut ja suoraket- $4777-06:0 [1]
juinen
n-Pentyyli-isopentyyliftalaatti -2
di-n-Pentyyliftalaatti 131-18-0 [3]
di-Isopentyyliftalaatti 605-50-5 [4]
1152 Bentsyylibutyyliftalaatti (BBP) 85-68-7
1153 1,2-Bentseenidikarboksyylihapon C7-11 haarautuneet ja suoraketjuiset
68515-42-4

dialkyyliesterit
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Viitenumero Kemiallinen nimi CAS-numero
EY-numero

1154 Seos: dinatrium-4-(3-etoksikarbonyyli-4-(5-(3-etoksikarbonyyli-5-hyd-

roksi-1-(4-sulfonaattofenyyli)pyratsol-4-yyli)penta-2,4-dienylideeni)-4, 5-di-

hydro-5-oksopyratsol-1-yyli)bentseenisulfonaatti ja trinatrium-4-(3-etoksi- EY-numero 402-

karbonyyli-4-(5-(3-etoksikarbonyyli-5-oksido-1-(4-sulfonaattofenyyli) py- 660-9

ratsol-4-yyli)penta-2,4-dienylideeni)-4, 5-dihydro-5-oksopyratsol-1-yyli)-

bentseenisulfonaatti
1155 (Metyleenibis(4,1-fenyleeniatso(1-(3-(dimetyyliamino)propyyli)-1,2-di-

hydro-6-hydroksi-4-metyyli-2-oksopyridiini-5,3-diyyli)))-1,1’-dipyridinium- EY-numero 401-

diklorididihydrokloridi »00-5
1156 2-[2-Hydroksi-3-(2-kloorifenyyli) ~ karbamoyyli-1-naftyyliatso]-7-[2-hyd- EY-numero 420-

roksi-3-(3-metyylifenyyli)-karbamoyyli-1-naftyyliatso]fluoren-9-oni 580-2
1157 Atsafenidiini 68049-83-2
1158 2,4,5-Trimetyylianiliini [1] 137-17-7 [1]

2,4,5-Trimetyylianiliinihydrokloridi [2] 21436-97-5 [2]
1159 4,4'-Tiodianiliini ja sen suolat 139-65-1
1160 4,4'-Oksidianiliini (p-aminofenyylieetteri) ja sen suolat 101-80-4
1161 N,N,N',N"-Tetrametyyli-4,4-metyleenidianiliini 101-61-1
1162 6-Metoksi-m-toluidiini

(p-kresidiini) 120-71-8
1163 3-Etyyli-2-metyyli-2-(3-metyylibutyyli)-1,3-oksatsolidiini 143860-04-2
1164 Seos:  1,3,5-tris(3-aminometyylifenyyli)-1,3,5-(1H,3H, 5H)-triatsiini-2,4,6-

trioni ja oligomeerien seos: 3,5-bis(3-aminometyylifenyyli)-1-poly[3,5- | EY-numero 421-

bis(3-aminometyylifenyyli)-2,4,6-triokso-1,3,5-(1H,3H, 5H)-triatsin-1-yyli]- 550-1

1,3,5-(1H,3H,5H)-triatsiini-2,4,6-trioni
1165 2-Nitrotolueeni 88-72-2
1166 Tributyylifosfaatti 126-73-8
1167 Naftaleeni 91-20-3
1168 Nonyylifenoli [1] 25154-52-3 [1]

4-Nonyylifenoli, haarautunut [2] 84852-15-3 [2]
1169 1,1,2-Trikloorietaani 79-00-5
1170 Pentakloorietaani 76-01-7
1171 Vinylidenkloridi

(1,1-dikloorietyleeni) 75-35-4
1172 Allyylikloridi

(3-klooripropeeni) 107-05-1
1173 1,4-Diklooribentseeni

(p-diklooribentseeni) 106-46-7
1174 Bis-(2-kloorietyyli)eetteri 111-44-4
1175 Fenoli 108-95-2
1176 Bisfenoli A

(4,4'-isopropylideenidifenoli) 80-05-7
1177 Trioksimetyleeni

(1,3,5-trioksaani) 110-88-3
1178 Propargiitti (ISO) 2312-35-8
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Viitenumero Kemiallinen nimi CAS-numero
EY-numero
1179 1-Kloori-4-nitrobentseeni 100-00-5
1180 Molinaatti (ISO) 2212-67-1
1181 Fenpropimorfi 67564-91-4
1182 Epoksikonatsoli 133855-98-8
1183 Metyyli-isosyanaatti 624-83-9
1184 N,N-Dimetyylianilinium tetrakis(pentafluorifenyyli)boraatti 118612-00-3
1185 0,0’-(Etenyylimetyylisilyleeni) di[(4-metyylipentaani-2-oni) oksiimi] EY-numero 421-
870-1
1186 Seos (2:1): 4-(7-hydroksi-2,4,4-trimetyyli-2-kromanyyli)resorsinol-4-yyli-
tris(6-diatso-5,6-dihydro-5-oksonaftaleeni-1-sulfonaatti) ja 4-(7-hydroksi-
2,4 4-trimetyyli-2-kromanyyli)resorsinolbis(6-diatso- 5,6-dihydro-5-okso- 140698-96-0
naftaleeni-1-sulfonaatti)
1187 Seos: seuraavien reaktiotuote: 4,4'-metyleenibis[2-(4-hydroksibentsyyli)-
3,6-dimetyylifenoli] ja  6-diatso-5,6-dihydro-5-oksonaftaleenisulfonaatti
(1:2) ja seuraavien reaktiotuote: 4,4’-metyleenibis[2-(4-hydroksibent- EY-numero 417-
syyli)-3,6-dimetyylifenoli] ja 6-diatso-5,6-dihydro-5-oksonaftaleenisulfo- 980-4
naatti (1:3)
1188 Malakiitti vihred, hydrokloridi [1] 569-64-2 [1]
Malakiitti vihred, oksalaatti [2] 18015-76-4 [2]
1189 (l)ii(4—Kloorifenyyli)—4,4—dimetyyli— 3-(1,2,4-triatsol-1-yylimetyyli)pentan-3- 107534-96-3
1190 5-(3-Butyryyli-2,4,6-trimetyylifenyyli)-2-[1-(etoksi-imino)propyyli]-3-hyd-
roksisykloheks-2-en-1-oni 138164-12-2
1191 trans-4-Fenyyli-L-proliini 96314-26-0
1192 Bromoksiniiliheptanoaatti (ISO) 56634-95-8
1193 Seos:  5-[(4-[(7-amino-1-hydroksi-3-sulfo-2-naftyyli) atso]-2,5-dietoksife-
nyyli)atso]-2-[(3-fosfonofenyyli)atso]bentsoehappo ja 5-[(4-[(7-amino-1-
hydroksi-3-sulfo-2-naftyyli)atso]-2, 5-dietoksifenyyli)atso]-3-[(3-fosfonofe- 163879-69-4
nyyli) atso]bentsoehappo
1194 2-{4-(2-Ammoniumpropyyliamino)-6-[4-hydroksi-3-(5-metyyli-2-metoksi-
4-sulfamyylifenyyliatso)-2-sulfonaattinaft-7-yyliamino]-1,3, 5-triatsin-2-yy- EY-numero 424-
liamino}-2-aminopropyyliformaatti 260-3
1195 5-Nitro-o-toluidiini [1] 99-55-8 [1]
5-Nitro-o-toluidiinihydrokloridi [2] 51085-52-0 [2]
1196 1-(1-Naftyylimetyyli)kinoliniumkloridi 65322-65-8
1197 (R)-5-Bromi-3-(1-metyyli-2-pyrrolidinyylimetyyli)- 1H-indoli 143322-57-0
1198 Pymetrotsiini (ISO) 123312-89-0
1199 Oksadiargyyli (ISO) 39807-15-3
1200 Klooritoluroni
(3-(3-kloori-p-tolyyli)-1,1-dimetyyliurea) 15545-48-9
1201 N-[2-(3-Asetyyli-5-nitrotiofeeni-2-yyliatso)-5-dietyyliaminofenyyli] ~ aseta- EY-numero 416-

midi

860-9
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Viitenumero Kemiallinen nimi CAS-numero
EY-numero
1202 1,3-Bis(vinyylisulfonyyliasetamidi)-propaani 93629-90-4
1203 p-Fenetidiini (4-etoksianiliini) 156-43-4
1204 m-Fenyleenidiamiini ja sen suolat 108-45-2
1205 Jaannokset (kivihiiliterva), kreosoottidljytisle, joka sisltdd > 0,005 paino-
prosenttia bentso[a]pyreenid 92061-93-3
1206 Kreosoottioljy, asenafteenifraktio, pesudljy, joka sisiltdd > 0,005 paino-
prosenttia bentso[a]pyreenid 90640-84-9
1207 Kreosoottioljy, joka sisdltdd > 0,005 painoprosenttia bentso[a]pyreenid 61789-28-4
1208 Kreosootti, joka sisdltid > 0,005 painoprosenttia bentso[a]pyreenid 8001-58-9
1209 Kreosoottioljy, korkealla kichuva tisle, pesudljy, joka sisiltdd > 0,005 pai-
noprosenttia bentso[a]pyreenii 70321-79-8
1210 Uutejaannokset (kivihiili), kreosoottidljyhappo, pesudljyuutejaannés, joka
sisdltad > 0,005 painoprosenttia bentso[a]pyreenid 122384-77-4
1211 Kreosoottioljy, matalalla kichuva tisle, pesudljy, joka sisltdd > 0,005 pai-
70321-80-1

noprosenttia bentso[a]pyreenid

(") Kyseisen aineen osalta ks. viitenumero 364 liitteessd II.
() Kiyseisen aineen osalta ks. viitenumero 413 liitteessd IL.”

2) Muutetaan liitteessd III oleva 1 osa seuraavasti:

a) poistetaan viitenumeron 19 merkinta;

b) korvataan viitenumeron 1la sarakkeessa b ilmaisu "Boorihappo, boraatit ja tetraboraatit” ilmaisulla “Boorihappo, boraatit

ja tetraboraatit, lukuun ottamatta ainetta viitenumero 1184 liitteessi II";

¢) korvataan viitenumeron 8 sarakkeessa b ilmaisu "m-ja p-fenyleenidiamiinit, niiden N-substituoidut johdannaiset ja
suolat; o-fenyleenidiamiinien N-substituoidut johdannaiset (°), lukuun ottamatta muualla tissi liitteessd lueteltuja
johdannaisia” ilmaisulla "p-Fenyleenidiamiini, sen N-substituoidut johdannaiset ja suolat; o-fenyleenidiamiinin N-
substituoidut johdannaiset (%), lukuun ottamatta muualla tdssi liitteessd lueteltuja johdannaisia”.




