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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2009/130/CE A COMISIEI
din 12 octombrie 2009

de modificare, in scopul adaptirii la progresele tehnice, a anexei IIl la Directiva 76/768/CEE a
Consiliului cu privire la produsele cosmetice

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunititii Europene,

avand in vedere Directiva 76/768|CEE a Consiliului din 27 iulie
1976 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire
la produsele cosmetice (!), in special articolul 8 alineatul (2),

dupd consultarea Comitetului stiintific pentru siguranta consu-
matorilor,

intrucat:

In urma publicirii in 2001 a unui studiu stiintific
intitulat ,Use of permanent hair dyes and bladder
cancer risk” (Utilizarea vopselelor de pdr permanente si
riscul de cancer al vezicii), Comitetul stiintific pentru
produse cosmetice si produse nealimentare destinate
consumatorilor, inlocuit in prezent cu Comitetul stiintific
pentru produse destinate consumatorilor (denumit in
continuare ,CSPC”) (%), a ajuns la concluzia cd riscurile
posibile constituie o sursi de ingrijorare. Comitetul a
recomandat Comisiei si ia noi mdsuri pentru a
controla utilizarea substantelor pentru vopsirea parului.

CSPC a recomandat, in continuare, o strategie generald de
evaluare a sigurantei substantelor colorante pentru pdr,
care sd cuprindd cerintele pentru testarea posibilei geno-
toxicitdti/mutagenicitdti a produselor colorante pentru
par.

In urma avizelor emise de CSPC, Comisia impreund cu
statele membre si partile interesate au convenit asupra
unei strategii generale de reglementare a substantelor
utilizate in produsele pentru colorarea parului, conform
cdreia industria a fost invitatd sd prezinte dosare
contindnd date stiintifice privind substantele pentru
vopsirea pdrului, spre a fi evaluate de CSPC.

() JO L 262, 27.9.1976, p. 169.
() Numele comitetului a fost modificat prin Decizia 2008/721/CE a

Comisiei (JO L 241, 10.9.2008, p. 21).

(4)

(6)

)

Substantele p-fenilendiamind (PPD) si toluen-2,5-diamina
(PTD) sunt in prezent reglementate in rubricile generice 8
si 9 din partea 1 a anexei III la Directiva 76/768/CEE a
Consiliului. CSPC a clasificat aceste substante ca sensibi-
lizanti extremi, contribuind in mare mdsurd la incidenta
alergiilor cutanate in randul consumatorilor de produse
colorante pentru pir. Evaluarea de risc a datelor supli-
mentare privind PPD si PTD prezentate si deciziile finale
luate de CSPC privind siguranta acestor substante ar
putea necesita incd o perioadd considerabild de timp.
Ca o mdasurd de precauie care si reducd riscul de
alergii la produsele colorante pentru par in randul consu-
matorilor, concentratiile maxime autorizate de PPD si
PTD ar trebui sd scadd imediat la nivelurile pentru care
respectivul sector industrial a prezentat dosarele privind
siguranta.

Deoarece substantele PPD si PTD sunt in prezent regle-
mentate in rubrici generice in partea 1 a anexei III, ar
trebui create numere de ordine separate pentru aceste
substante, cu concentratii autorizate maxime reduse.

Directiva 2008/88/CE a Comisiei (°) a interzis utilizarea
hidrochinonei in produsele de colorare a parului prin
oxidare, prin stergerea respectivului domeniu de
aplicatie din coloana ,c” la numarul de ordine 14 din
anexa III, partea 1. Din considerente de claritate, concen-
tratia autorizatd de 0,3 % din coloana ,d” precum si
conditiile de utilizare si avertizdrile care trebuie si
figureze pe eticheta mentionatd la litera (a) in coloana
o la numdrul de ordine 14 ar trebui si fie, de
asemenea, eliminate.

Prin urmare, Directiva 76/768|CEE ar trebui modificatd
in consecintd.

Misurile previzute de prezenta directivi sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru produse
cosmetice,

() JO L 256, 24.9.2008, p. 12.
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa III la Directiva 76/768/CEE se modificd in conformitate
cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1)  Statele membre adoptd si publicd, cel tarziu la 15 aprilie
2010, actele cu putere de lege si actele administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre
comunicd de indatd Comisiei textele acestor acte.

Acestea aplicd dispozitiile stabilite in anexa la prezenta directivd
de la 15 iulie 2010.

Atunci cind statele membre adoptd aceste acte, ele contin o
trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Comisiei 1i sunt comunicate de citre statele membre
textele principalelor dispozitii de drept intern pe care le
adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 12 octombrie 2009.

Pentru Comisie
Giinter VERHEUGEN
Vicepresedinte
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ANEXA

Directiva 76/768/CEE se modificd dupd cum urmeaza:

Anexa III partea 1 se modificd dupd cum urmeaza:

() in coloana ,b”, la numdrul de ordine 8, cuvintele ,p-fenilendiamind, derivatii sii N-substituiti si sdrurile sale; derivatii
N-substituiti ai o-fenilendiaminei (%), cu exceptia derivatilor prevazuti in altd parte in prezenta anexd si in anexa Il cu
numerele de ordine 1309, 1311 si 1312, se inlocuiesc cu urmitoarele:

,derivatii N-substituiti ai p-fenilendiaminei si sdrurile acestora; derivatii N-substituiti ai o-fenilendiaminei (°), cu
exceptia derivatilor prevdzuti in altd parte in prezenta anexd si in anexa Il cu numerele de ordine 1309, 1311 si

13127

(b) urmdtorul numir de ordine 8a se

introduce dupd numdrul de ordine 8:

Restrictii
Numir Concentratie Conditii de utilizare §i avertizdri
. Substantd . . maximd auto- s care trebuie si fie tipdrite pe
de ordine Domeniu de aplicare VRN Alte limite si Cx
. I rizatd in . ’ etichetd
sifsau utilizare exigente
produsul
cosmetic finit
a b c d e f
»8a p-Fenilendiamind ~ si | Substantd (a) si (b) Dupd | (a) Poate produce reactii

sarurile sale (%)

CAS nr. 106-50-3

Einecs 203-404-7

p-Phenylenediamine
HCl

CAS nr. 624-18-0

Einecs 210-834-9

p-Phenylenediamine
sulfate

CAS nr. 16245-77-5

Einecs 240-357-1

colorantd pentru
par in produse

oxidante pentru
vopsirea parului

(a) uz general

(b) uz profesional

amestecare in
conditii de
oxidare,
concentratia
maxima
aplicatd pe par
nu trebuie si
depaseascd 2 %
calculat ca bazd
libera.

alergice. Contine feni-
lendiamine. A nu se
utiliza la vopsirea
genelor sau spran-
cenelor.

(b) Numai pentru uz profe-
sional. Contine fenilen-
diamine. Poate produce
reactii alergice. A se
purta manusi adecvate.”

(c) in coloana ,b” la numirul de ordine 9, cuvintele ,Metilfenilendiamine, derivatii lor N-substituiti si sirurile acestora (1),
cu exceptia substantelor din anexa II cu numerele de ordine 364, 1310 si 1313” se inlocuiesc cu urmdtoarele:

,Metilfenilendiamine, derivatii lor N-substituiti si sirurile acestora (1), cu exceptia substantei cu numarul de ordine 9a
din prezenta anexa si a substantelor cu numerele de ordine 364, 1310 si 1313 din anexa IL”;
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(d) urmatorul numdr de ordine 9a se introduce dupd numdirul de ordine 9:

Restrictii
Numir Concentratie Conditii de utilizare i avertizdri
. Substantd . . maximd auto- e care trebuie sd fie tiparite pe
de ordine Domeniu de aplicare RN Alte limitari si S
. " rizatd in . ’ etichetd
sifsau utilizare exigente
produsul
cosmetic finit
a b c d e f
,9a Tolueno-2,5-diamind | Substantd (a) si (b) Dupd | Astfel cum se mentioneazi

si sarurile sale (1)
CAS nr. 95-70-5

Einecs 202-442-1

Toluene-2,5-diamine

sulfate

CAS nr. 615-50-9

Einecs 210-431-8

colorantd pentru
par in produse

oxidante pentru
vopsirea parului

(a) uz general

(b) uz profesional

amestecare in
conditii de
oxidare,
concentratia
maxima
aplicatd pe par
nu trebuie sd
depidseascd 4 %
calculat ca bazd
liberd.

la numirul de ordine 9 in
coloana «f.»”

(¢) la numdrul de ordine 14, concentratia maxima autorizatd in produsul cosmetic finit de 0,3 % in coloana ,d” si litera

(a) in coloana ,f” se elimina.




