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DIREKTIVA KOMISIJE 2009/36/EZ
od 16. travnja 2009.

o izmjeni Direktive Vije¢a 76/768/EEZ o kozmetickim proizvodima u svrhu prilagodbe tehnickom
napretku Priloga IIIL

(Tekst znacajan za EGP)

KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuéi u obzir Direktivu Vijeca 76/768/EEZ od 27. srpnja
1976. o uskladivanju zakonodavstava drzava ¢lanica u odnosu
na kozmeticke proizvode (!), a posebno njezin clanak 8.
stavak 2.,

nakon savjetovanja sa Znanstvenim odborom za proizvode
Siroke potrosnje,

budué da:

(1)  Po objavljivanju znanstvene studije pod nazivom ,Upo-
raba trajnih bojila za kosu i rizik od raka mjehura”
2001., Znanstveni odbor za kozmeticke proizvode i
neprehrambene proizvode $iroke potro$nje, sada Znan-
stveni odbor za proizvode Siroke potrodnje (dalje u tekstu
SCCP) (3), zakljucio je kako se potencijalne opasnosti
moraju uzeti u obzir. Preporu¢io je da Komisija
poduzme daljnje mjere za nadzor uporabe tvari za
bojenje kose.

(2)  SCCP je nadalje preporucio cjelovitu strategiju procjene
rizika za tvari za bojenje kose, ukljucujudi i zahtjeve za
ispitivanje tvari koje se rabe u proizvodima za bojenje
kose s obzirom na njihovu moguéu genotoksi¢nost/mu-
tagenost.

(3)  Nastavno na miljenje SCCS-a, Komisija je zajedno s
drzavama c¢lanicama i interesnim skupinama dogovorila
cjelovitu strategiju za zakonsko uredenje podrudja tvari
za bojenje kose, prema kojoj se od industrije zahtijeva da
dokumentaciju sa znanstvenim podacima o tvarima za
bojenje kose dostavi na ocjenu SCCP-u.

(1) SL L 262, 27.9.1976., str. 169.
(3 Ime odbora je bilo promijenjeno Odlukom Komisije 2004/210
(SL L 66, 4.3.2004., str. 45.).

(4)  SCCP trenutatno ocjenjuje tvari za koje je bila dostav-
ljena aZzurirana dokumentacija o njihovoj sigurnoj
primjeni. SCCP je za 17 tvari za bojenje kose ve¢ dao
kona¢no misljenje. Zbog toga se na temelju tih ocjena te
tvari za bojenje kose mogu zakonski urediti.

(5)  Direktivu 76/768/EEZ bi trebalo stoga na odgovarajudi
nacin izmijeniti.

(6)  Mjere predvidene ovom Direktivom u skladu su s mislje-
njem Stalnog odbora za kozmeticke proizvode,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Prilog III. Direktivi 76/768/EEZ mijenja se u skladu s Prilogom
ovoj Direktivi.

Clanak 2.

1. Drzave clanice donose i objavljuju zakone i druge propise
potrebne za uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do
15. studenoga 2009. One Komisiji odmah dostavljaju tekst tih
odredaba.

One primjenjuju odredbe navedene u Prilogu ovoj Direktivi od
15. svibnja 2010.

Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se
uz njih navodi takva uputa. Nacine tog upudivanja odreduju
drzave clanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi
ova Direktiva.



160 Sluzbeni list Europske unije 13/Sv. 64

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 16. travnja 2009.

Za Komisiju
Giinter VERHEUGEN
Potpredsjednik
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PRILOG
Direktiva 76/768/EEZ mijenja se kako slijedi:
1. U dijelu 1. Priloga IIl. dodaju se referentni brojevi od 189 do 205:
Ogranicenja
Najveca Uvjeti uporabe i upozorenja
Referentni dozvoljena VIt uporabe 1 Upozoren
broi Tvar K . koji moraju biti tiskani na
10J o . Lle1s Oncentracua u e P i .
Podrucje primjene ifili uporabe Ostala ogranicenja i zahtjevi etiketi
gotovom
kozmetickom
proizvodu
a b c d e f
189 trinatrijev 5-hidroksi-1-(4- tvar za bojenje kose u | 0,5%
sulfofenil)-4-(4-sulfofenila- neoksidacijskim  proizvo-
zo)pirazol-3-karboksilat i dima za bojenje kose
aluminijeva sol (%)
Acid Yellow 23
CAS br. 1934-21-0
EINECS 217-699-5
Acid Yellow 23
Aluminum lake
CAS br. 12225-21-7
EINECS 235-428-9
CI 19140
190 benzenmetanaminij, N-etil-N- | tvar za bojenje kose u | 0,5%

[4-[[4-[etil-[ (3-sulfofenil)-
metil]-amino]-fenil] [2-sulfo-
fenil)metilen]-2,5-cikloheksa-
dien- 1-iliden]-3-sulfo,
unutarnja sol, dinatrijeva sol i
njegove amonijeve i alumini-
jeve soli (%)

Acid Blue 9

CAS br. 3844-45-9

EINECS 223-339-8

Acid Blue 9 ammonium salt
CAS br. 2650-18-2

EINECS 220-168-0

Acid Blue 9 aluminium lake
CAS br. 68921-42-6

EINECS 272-939-6

CI 42090

neoksidacijskim  proizvo-
dima za bojenje kose
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a b c d e f
191 dinatrijev 6-hidroksi-5-[(2- tvar za bojenje kose u | 0,4 %
metoksi-4-sulfonato-m- neoksidacijskim  proizvo-
tolil)azo]naftalen-2-sulfo- dima za bojenje kose
nat (1)
Curry Red
CAS br. 25956-17-6
EINECS 247-368-0
CI 16035
192 trinatrijev 1-(1-naftilazo)-2- tvar za bojenje kose u | 0,5 %
hidroksinaftalen-4',6,8-trisul- | neoksidacijskim  proizvo-
fonat i aluminijeva sol (*°) dima za bojenje kose
Acid Red 18
CAS br. 2611-82-7
EINECS 220-036-2
Acid Red 18 aluminum lake
CAS br. 12227-64-4
EINECS 235-438-3
Cl 16255
193 hidrogen 3,6-bis(dietilamino)- | (a) tvar za bojenje kose u (a) nakon mijeSanja u | (a) omjer mijeSanja mora
9-(2,4-disulfonatofenil)ksanti- oksidacijskim proizvo- oksidirajuéim uvjetima, biti tiskan na etiketi
lij, natrijeva sol (%) dima za bojenje kose najve¢a  koncentracija
koja se nanosi na
Acid Red 52 o kosu ne smije biti
(b) tvar za bojenje kose u | (b) 0,6 % veéa od 1.5 %
CAS br. 3520-42-1 neoksidacijskim proiz- ’
vodima za bojenje
EINECS 222-529-8 kose
CI 45100
194 dinatrijev 5-amino-4-hidroksi- | tvar za bojenje kose u | 0,5 %
3-(fenilazo)naftalen-2,7-disul- | neoksidacijskim proizvo-
fonat (%) dima za bojenje kose
Acid Red 33
CAS br. 3567-66-6
EINECS 222-656-9
CI 17200
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a b c d e f
195 natrijev 1-amino-4-(ciklohe- | tvar za bojenje kose u | 0,5 % — ne rabiti s nitrozira-
ksilamino)-9,10-dihidro-9,10- | neoksidacijskim  proizvo- juéim sustavima,
dioksoantracen-2-sulfonat (1) | dima za bojenje kose
— najvedi sadrzaj nitroza-
Acid Blue 62 mina: 50 pglkg,
CAS br. 4368-56-3 — Cuvati u spremnicima
koji ne sadrze nitrite.
EINECS 224-460-9
CI 62045
196 1-[(2'-metoksietil)amino]-2- tvar za bojenje kose u | 2,0 % — ne rabiti s nitrozira-
nitro-4-[di-(2'-hidroksie- neoksidacijskim  proizvo- juéim sustavima,
til)ami-no]benzen (*%) dima za bojenje kose
— najvedi sadrzaj nitroza-
HC Blue No 11 mina: 50 pglkg,
CAS br. 23920-15-2 — Cuvati u spremnicima
koji ne sadrze nitrite.
EINECS 459-980-7
197 1,5-di-(B-hidroksietilamino)- tvar za bojenje kose u | 0,1 % — ne rabiti s nitrozira-
2-nitro-4-klorobenzen (') neoksidacijskim  proizvo- juéim sustavima,
dima za bojenje kose
HC Yellow No 10 — najvedi sadrzaj nitroza-
mina: 50 pg/kg,
CAS br. 109023-83-8
— Cuvati u spremnicima
EINECS 416-940-3 koji ne sadrze nitrite.
198 3-metilamino-4-nitrofenoksie- | tvar za bojenje kose u | 0,15 % — ne rabiti s nitrozira-
tanol (*%) neoksidacijskim  proizvo- juéim sustavima,
dima za bojenje kose
3-metilamino-4-nitrofenoksie- — najvedi sadrzaj nitroza-
tanol (INCI) mina: 50 pg/kg,
CAS br. 59820-63-2 — Cuvati u spremnicima
koji ne sadrze nitrite,
EINECS 261-940-7
199 2,2’-[[4-[(2-hidroksietil)ami- tvar za bojenje kose u | 2,8 % — ne rabiti s nitrozira- | moze izazvati alergijsku
nol-3-nitrofenil]imino]biseta- | neoksidacijskim proizvo- juéim sustavima, reakciju

nol (*°)
HC Blue No 2
CAS br. 33229-34-4

EINECS 251-410-3

dima za bojenje kose

najvedi sadrzaj nitroza-
mina: 50 pg/kg,

Cuvati u spremnicima
koji ne sadrze nitrite.
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a b c d e f
200 1-propanol, 3-[[4-[bis(2- tvar za bojenje kose u | 2,0 % — ne rabiti s nitrozira- | moZe izazvati alergijsku
hidroksietil)Jamino]-2-nitrofe- | neoksidacijskim proizvo- juéim sustavima, reakciju
nil]Jamino] (%) dima za bojenje kose
— najvedi sadrzaj nitroza-
HC Violet No 2 mina: 50 pg/kg,
CAS br. 104226-19-9 — Cuvati u spremnicima
koji ne sadrze nitrite.
EINECS 410-910-3
201 fenol, 2-kloro-6-(ctilamino)-4- | tvar za bojenje kose u | 3,0 % — ne rabiti s nitrozira- | moZe izazvati alergijsku
nitro- (%) neoksidacijskim  proizvo- juéim sustavima, reakciju
dima za bojenje kose
2-kloro-6-etilamino-4-nitr- — najvedi sadrzaj nitroza-
fenol mina: 50 pglkg,
CAS br. 131657-78-8 — Cuvati u spremnicima
koji ne sadrze nitrite.
EINECS 411-440-1
202 4,4'-[1,3-propandiilbis(oksi)]- | (a) tvar za bojenje kose u (a) nakon mijeSanja u | (a) omjer mijeSanja mora
bisbenzen-1,3-diamin i oksidacijskim proizvo- oksidiraju¢im uvjetima, biti tiskan na etiketi
njegova sol tetrahidroklo- dima za bojenje kose najvea  koncentracija
rid (1) koja se nanosi na
kosu ne smije biti
1,3-bis-(2,4-diaminofenoksi)- veéa od 1,2%, racu-
propan (b) tvar za bojenje kose u | (b) 1,2 % kao nato kao slobodna | za (a) i (b):
neoksidacijskim proiz- slobodna baza (1,8% kao sol
CAS br. 81892-72-0 vodima za bojenje baza tetrahidroklorid) moze izazvati alergijsku
kose (1,8 % reakciju
EINECS 279-845-4 kao  sol
tetrahidro-
1,3-bis-(2,4-diaminofenoksi)- klorid)
propan HCl
CAS br. 74918-21-1
EINECS 278-022-7
203 6-metoksi-N2-metil-2,3-piri- | (a) tvar za bojenje kose u (a) nakon mijeSanja u | (a) omjer mijeSanja mora
dindiamin hidroklorid i sol oksidacijskim proizvo- oksidirajuéim uvjetima, biti tiskan na naljepnici
dihi-droklorid (*°) dima za bojenje kose najve¢a  koncentracija
koja se nanosi na
6-metoksi-2-metilamino-3- kosu ne smije biti
aminopiridin HCl veda od 0,68 %, racu-
nato kao slobodna
CAS br. 90817-34-8 (HCI) baza (1,0% kao dihi-
droklorid)
CAS br. 83732-72-3 (2HC)
za (a) i (b):
EINECS 280-622-9 (2HCl)
— ne rabiti s nitrozira-
juéim sustavima,
— najvedi sadrzaj nitroza-
mina: 50 pg/kg,
(b) tvar za bojenje kose u (b) 0,68 % — Cuvati u spremnicima | za (a) i (b):
neoksjdacijskim proiz- kao kOji ne sadrZe nitrite.
vodima za bojenje slobodna moze izazvati alergijsku
kose baza reakciju
1,0%
kao dihi-

droklorid)
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a b c d e f
204 2,3-dihidro-1H-indol-5,6-diol | tvar za bojenje kose u | 2,0 % moze izazvati alergijsku
i njegova sol hidrobromid (**) | neoksidacijskim  proizvo- reakciju
dima za bojenje kose
dihidroksiindolin
CAS br. 29539-03-5
dihidroksiindolin HBr
CAS br. 138937-28-7
EINECS 421-170-6
205 4-hidroksipropilamino-3- (a) tvar za bojenje kose u (a) nakon mijeSanja u | (a) omjer mijeSanja mora
nitrofenol (') oksidacijskim proizvo- oksidirajuéim uvjetima, biti tiskan na naljepnici
dima za bojenje kose najveca  koncentracija
4-hidroksipropilamino-3- koja se nanosi na
nitrofenol (INCI) (b) tvar za bojenje kose u | (b) 2,6 % kosu ne smije biti
neoksidacijskim proiz- veta od 2,6 %, racu-
CAS br. 92952-81-3 vodima za bojenje nato kao slobodna
kose baza
EINECS 406-305-9
za (a) i (b):

— ne rabiti s nitrozira-
juéim sustavima,

— najvedi sadrzaj nitroza-
mina: 50 pg/kg,

— Cuvati u spremnicima
koji ne sadrze nitrite.

(") Slobodna baza i soli tog sastojka za bojenje kose smiju se rabiti, osim ako je zabranjeno u Prilogu I

2. U stupcima ,¢” i ,d” unosa 55 u dijelu 2. Priloga IIL, odjeljak b se brise.

3. U dijelu 2. Priloga IIl. brisu se referentni brojevi 7, 9, 14, 24, 28, 47 i 58.
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