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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2009/6/EY,

annettu 4 piivini helmikuuta 2009,

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 lainsdddannon lihentdmisestd 27 paivana heindkuuta 1976
annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY (') ja erityisesti sen
8 artiklan 2 kohdan,

on kuullut kulutustavaroita kisittelevidi tiedekomiteaa,

sekid katsoo seuraavaa:

Kulutustavaroita kisittelevdd tiedekomiteaa kuultiin yh-
den jasenvaltion toteutettua direktiivin 76/768/ETY 12 ar-
tiklan nojalla dietyleeniglykolin (DEG) kaytt6d kosmeetti-
sissa valmisteissa koskevia rajoittavia toimenpiteitd. Koska
tiedekomitea katsoo, ettei DEGid pitéisi kayttad kosmeet-
tisten valmisteiden ainesosana mutta ettd epapuhtauksista
perdisin olevan DEGin enimmillddn 0,1 prosentin suur-
uista pitoisuutta valmiissa kosmeettisessa valmisteessa
voidaan pitdd turvallisena, tdimédn aineen kiytto kosmeet-
tisissa valmisteissa olisi kiellettavé ja sen jadmarajaksi olisi
vahvistettava 0,1 prosenttia.

Kulutustavaroita kasittelevdd tiedekomiteaa kuultiin yh-
den jasenvaltion toteutettua direktiivin 76/768/ETY 12 ar-
tiklan nojalla fytonadionin kayttod kosmeettisissa valmis-
teissa koskevia rajoittavia toimenpiteitd. Tiedekomitea
katsoo, ettei fytonadionia ole turvallista kdyttdd kosmeet-
tisissa valmisteissa, koska se saattaa aiheuttaa allergisia
iho-oireita ja oireita saaneet henkilot voivat joutua pidit-
taytymadn tirkedn ladkeaineen kaytostd. Aine olisi tdiman
vuoksi kiellettava.

Direktiivissi 76/768ETY kielletddn vaarallisten aineiden
luokitusta, pakkaamista ja merkint6ja koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten médrdysten ldhentdmisestd

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

)

27 péivand kesikuuta 1967 annetun neuvoston direktii-
vin 67/548/ETY (%) liitteessd I ryhmiin 1, 2 ja 3 kuulu-
viksi luokiteltujen syopad aiheuttavien, perimidd vaurioit-
tavien ja lisddntymiselle vaarallisten aineiden kéytto kos-
meettisissa valmisteissa. Direktiivin 67/548/ETY mukai-
sesti ryhmddn 3 luokiteltujen aineiden kiytto voidaan
kuitenkin sallia kulutustavaroita kisittelevin tiedekomi-
tean arvioinnin ja hyviksymisen nojalla.

Kulutustavaroita kisittelevd tiedekomitea katsoo, ettd di-
rektiivin 67/548/ETY liitteessd 1 syopdd aiheuttavien, pe-
riméd vaurioittavien ja lisddntymiselle vaarallisten ainei-
den ryhmiin 3 kuuluvaksi luokiteltu tolueeni on yleiseltd
toksikologiselta kannalta turvallinen silloin, kun sitd on
kynsienhoitovalmisteissa enintddn 25 prosenttia; olisi kui-
tenkin valtettavd tilanteita, joissa lapset hengittdvat titd
ainetta sisddnsa.

Kulutustavaroita kasittelevdd tiedekomiteaa kuultiin yh-
den jdsenvaltion pddtettyd direktiivin 76/768/ETY 12
artiklan  nojalla  dietyleeniglykolimonobutyylieetterin
(DEGBE) ja etyleeniglykolimonobutyylieetterin  (EGBE)
kidyttod kosmeettisissa valmisteissa koskevista rajoittavista
toimenpiteistd. Tiedekomitea katsoo, ettei DEGBEn kiytto
hiusvirituotteiden liuottimena enintddn 9,0 prosentin pi-
toisuuksina aiheuta riskid kuluttajien terveydelle. Komitea
katsoo lisdksi, ettei EGBEn kdytto liuottimena enintddn
4,0 prosentin pitoisuuksina hapettavissa hiusvérituotteissa
ja enintddn 2,0 prosentin pitoisuuksina ei-hapettavissa
hiusvirituotteissa aiheuta riskida kuluttajien terveydelle.
Tiedekomitea ei kuitenkaan pitinyt ndiden aineiden kéyt-
tod turvallisena silloin, kun tuote on aerosolivalmiste/-
suihke; tdimd mahdollinen kiytto olisi sen vuoksi kiellet-
tava.

Direktiivid 76/768/ETY olisi sen vuoksi muutettava.

Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettis-
ten valmisteiden pysyvian komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 76/768/ETY liitteet II ja III timén direk-
tiivin liitteen mukaisesti.

() EYVL 196, 16.8.1967, s. 1.
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2 artikla

1. Jdsenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktii-
vin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
madrdykset viimeistddn 5 paivand elokuuta 2009. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina nima sdannokset.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksid 5 paivistd mar-
raskuuta 2009.

Jasenvaltioiden on kuitenkin sovellettava viitenumerolla 185 liit-
teessd olevassa 2 kohdassa mainittua tolueenia koskevia sdin-
noksid 5 paivistd helmikuuta 2010.

Naissd jasenvaltioiden antamissa ensimmadisessd alakohdassa tar-
koitetuissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai niihin
on liitettdvd tillainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan.
Jasenvaltioiden on sdddettdvi siitd, miten viittaukset tehddan.

2. Jisenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
vand sen jdlkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

4 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 4 pdivand helmikuuta 2009.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja
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Muutetaan direktiivi 76/768/ETY seuraavasti:

1) Lisdtddn liitteeseen II seuraavat viitenumerot:

LIITE

Viitenumero Kemiallinen nimi CAS-numero
EY-numero
"1370 Diethylene glycol (DEG), jadmarajan osalta ks. [ CAS-numero 111-46-6
fite 11 EY-numero 203-872-2
2,2'-oksidietanoli
1371 Phytonadione [INCI], Phytomenadione [INN] CAS-numero 84-80-0/81818-54-4;
EY-numero 201-564-2"

2) Lisitddn liitteessd IIT olevaan 1

osaan seuraavat viitenumerot 185-188:

" Kiyton edellytykset ja
Viitenu- Aine Rajoitukset varoitukset, jotka on
mero N
palnettava selosteeseen
Suurin sallittu pitoi-
Soveltamis- tai kdytto- | suus valmiissa kos- Muut rajoitukset ja
ala meettisessa valmis- vaatimukset
teessa
a b c d e f
185 Toluene Kynsienhoitoval- 25% Sailytettavd  lasten
CAS-nro 108-88-3 | misteet ulottumattomissa
EY-nro 203-625-9 Amog'staa"r{ aikuis-
ten kdyttoon
186 Diethylene glycol | Ainesosissa olevat 0,1%
(DEG) jddmat
CAS-nro 111-46-6
EY-nro 203-872-2
2,2’-oksidietanoli
187 Butoxydiglycol Liuotin hiusvari- 9,0 % Ei saa kdyttad aero-
CAS-nro 112-34-5 | tuotteissa sohvalrpmtmssa
(suihkeissa)
EY-nro 203-961-6
Dietyleeniglykoli-
monobutyylieetteri
(DEGBE)
188 Butoxyethanol Liuotin hapetta- 4,0 % Ei saa kdyttdd aero-
CAS-nro 111-76-2 | Vissa hiusvarituot- sol%valnjlstelssa
teissa (suihkeissa)
EY-nro 203-905-0
i i Liuotin eihapetta- 2,0% Ei saa kiyttdd aero-
Etyleenlg.lykohr.no— vissa hiusvirituot- solivalmisteissa
nobutyylieetteri teissa (suihkeissa)”
(EGBE)




