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DIRECTIVA 2009/164/UE DA COMISSAO
de 22 de Dezembro de 2009

que altera, para fins de adaptagio ao progresso técnico, os anexos II e IIl da Directiva 76/768/CEE
do Conselho relativa aos produtos cosméticos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia e o Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Directiva 76/768/CEE do Conselho, de 27 de
Julho de 1976, relativa a aproximacio das legislacdes dos Esta-
dos-Membros respeitantes aos produtos cosméticos (1), nomea-
damente o artigo 8.2, n.° 2,

Apbs consulta do Comité Cientifico da Seguranca dos Consu-
midores,

Considerando o seguinte:

(1) A utilizagdo do 6leo de verbena (Lippia citriodora Kunth.)
em produtos cosméticos estd actualmente proibida, cons-
tando a substdncia da lista do anexo II da Directiva
76/768|CEE, com o nimero de ordem 450. A proibigdo
desta substancia foi introduzida com base num parecer,
de Maio de 2000, do Comité Cientifico dos Produtos
Cosméticos e dos Produtos Ndo Alimentares Destinados
aos Consumidores (SCCNEFP), substituido subsequente-
mente pelo Comité Cientifico dos Produtos de Consumo
(CCPC), ao abrigo da Decisio 2004/210/CE da Comis-
sdo (%), e mais tarde pelo Comité Cientifico da Seguranga
dos Consumidores (CCSC), ao abrigo da Decisio
2008/721/CE da Comissdo (). O SCCNFP recomendou
a proibicio de Oleos essenciais e produtos derivados,
por exemplo, concretos e absolutos, de verbena (Lippia
citriodora Kunth.), quando usados como ingredientes de
perfumaria, com base no potencial sensibilizante.

(2)  Contudo, o SCCNFP concluiu mais tarde, num parecer
emitido em 2001, que o absoluto de verbena obtido de
Lippia citriodora Kunth. ndo deveria ser utilizado de modo
a que o seu teor nos produtos cosméticos acabados ex-
ceda 0,2 %. E por conseguinte adequado incluir o abso-
luto de verbena (Lippia citriodora Kunth.), com a respectiva
restricdo, na primeira parte do anexo III da Directiva
76/768|CEE. E igualmente adequado alterar o ndmero
de ordem 450 do anexo Il a fim de especificar que os
6leos essenciais de verbena (Lippia citriodora Kunth.) e
produtos derivados, a excepcdo do absoluto, sio proibi-
dos como ingredientes de perfumaria.

JO L 262 de 27.9.1976, p. 169.
() JO L 66 de 4.3.2004, p. 45.
JO L 241 de 10.9.2008, p. 21.

(3) A Directiva 2008/42/CE da Comissdo, de 3 de Abril de
2008, que altera a Directiva 76/768|CEE do Conselho,
no que se refere aos produtos cosméticos, a fim de adap-
tar os seus anexos II e III aos progressos da técnica (¥),
inclui, na primeira parte do anexo III da Directiva
76/768|CEE, diversos ésteres de alilo que contém dlcool
alilico como impureza. A substancia «allyl phenethyl et-
her» também pode conter dlcool alilico como impureza.
Para esta substancia, o SCCNFP emitiu um parecer em
2000 recomendando um limite mdximo de 0,1 % de
alcool alilico como impureza.

4 A luz do parecer do SCCNFP, bem como por razdes de
coeréncia, é adequado incluir na primeira parte do anexo
Il da Directiva 76/768/CEE a substancia «allyl phenethyl
ether» com a respectiva restricdo.

(5) O grupo de substincias designado por «Terpene terpe-
noids sinpine» figura actualmente com o niimero de or-
dem 130 na primeira parte do anexo III da Directiva
76/768|CEE. Contudo, o termo «sinpine» ¢ a designagdo
comercial e, como tal, deve ser suprimido da designagdo
desse grupo de substancias.

(6) A Directiva 76/768/CEE deve, consequentemente, ser al-
terada em conformidade.

) Com vista a assegurar uma transicio sem problemas
entre as formulas dos produtos cosméticos existentes e
as férmulas conformes aos requisitos estabelecidos na
presente directiva, é necessdrio prever periodos de tran-
si¢do adequados.

(8)  As medidas previstas na presente directiva estio em con-
formidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Cosméticos,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

Os anexos II e Il da Directiva 76/768/CEE sio alterados nos
termos do anexo da presente directiva.

Artigo 2.°

Os Estados-Membros tomardo as medidas necessirias para que,
a partir de 15 de Fevereiro de 2011, ndo sejam colocados no
mercado da Unido, pelos fabricantes ou pelos importadores
estabelecidos na Unido, produtos cosméticos que ndo cumpram
a presente directiva.

() JO L 93 de 4.4.2008, p. 13.
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Os Estados-Membros tomardo as medidas necessarias para que,
a partir de 15 de Agosto de 2011, nio sejam vendidos ou
postos a disposicio do consumidor final na Unido produtos
cosméticos que ndo cumpram a presente directiva.

Artigo 3.°

1. Os Estados-Membros adoptardo e publicardo, o mais tar-
dar em 15 de Agosto de 2010 as disposicdes legislativas, regu-
lamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento
a presente directiva. Os Estados-Membros comunicardo imedia-
tamente a Comissdo o texto das referidas disposicdes.

Os Estados-Membros aplicardo essas disposicdes a partir de
15 de Fevereiro de 2011.

Sempre que os Estados-Membros adoptarem tais disposi¢des,
estas incluirdio uma referéncia a presente directiva ou serdo
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio ofi-
cial. As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas pelos Es-
tados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adoptarem no do-
minio abrangido pela presente directiva.

Artigo 4.°
A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 5.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Dezembro de 2009.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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A Directiva 76/768/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

ANEXO

1. No anexo II, niimero de ordem 450, a expressio «Oleo de verbena (Lippia citriodora Kunth.) (niimero CAS 8024-12-2),

quando usado como ingrediente de perfumaria» é substituida por «Oleos essenciais de verbena (Lippia citriodora Kunth.)
e produtos derivados com excepgdo do absoluto (ntimero CAS 8024-12-2), quando usados como ingredientes de

perfumaria».

2. A primeira parte do anexo III é alterada do seguinte modo:

a) E inserida, a seguir a entrada com o nimero de ordem 151, a seguinte entrada:

Restricbes Condigoes de utili-
Niimero de - Campo de | Concentra¢do mé- zagdo © advertgn-
Substancias R : ; cias a fazer obriga-
ordem aplicagdo [ xima autorizada no Lo U :
<. | Outras limitacdes e exigéncias | toriamente na rotu-
efou produto cosmético 1
A . agem
utilizacdo final
a b c d e f
«151 bis | Allyl phenethyl ether O nivel de dlcool alilico
N CAS 14289-65-7 hvr.e no eter0 deve ser in-
ferior a 0,1 %»
N.° CE 238-212-2
b) E aditada a seguinte entrada:
Restricbes Condicoes de utili-
Niimero de - Campo de | Concentragio mé- £agdo € advertgn—
Substancias S : ; cias a fazer obriga-
ordem aplicagdo [ xima autorizada no - U .
... | Outras limitacdes e exigéncias | toriamente na rotu-
efou produto cosmético 1
al . agem
utilizacdo final
a b c d e f
X Absoluto de verbena 0,2 %»

(Lippia citriodora
Kunth.)
N.° CAS 8024-12-2

¢) Na coluna b da entrada com o ndmero de ordem 130, os termos «Terpene terpenoids sinpine» sdo substituidos por
«Terpenes e terpenoids».




