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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2010/4/EU,

annettu 8 piivind helmikuuta 2010,

kosmeettisia valmisteita koskevan neuvoston direktiivin 76/768/ETY liitteen III muuttamisesta sen
mukauttamiseksi tekniikan kehitykseen

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, jOka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon kosmeettisia valmisteita koskevan jasenvaltioi-
den lainsdddidnnon ldhentdmisestd 27 pdivind heindkuuta 1976
annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY (') ja erityisesti sen
8 artiklan 2 kohdan,

on kuullut kuluttajien turvallisuutta kisittelevdd tiedekomiteaa,
sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Nykyisin on kaksi ei-hapettavaa hiusviriainetta, joiden
kiytto kosmeettisissa valmisteissa on viliaikaisesti sallit-
tua 31 pdivdan joulukuuta 2010 direktiivin 76/768/ETY
liitteessd IIT olevassa 2 osassa sdddettyjen rajoitusten ja
edellytysten mukaisesti.

(20  Kuluttajien turvallisuutta kisittelevd tiedekomitea, jaljem-
pdnd ’tiedekomitea’, antoi lopulliset turvallisuutta kos-
kevat lausuntonsa kyseisistd ei-hapettavista hiusvari-
aineista HC Orange No. 2 ja 2-hydroxyethylamino-5-nit-
roanisole, jotka luetellaan liitteessd III olevan 2 osan vii-
tenumeroissa 26 ja 29. Tiedekomitean suosittelemat suu-
rimmat sallitut pitoisuudet valmiissa kosmeettisessa val-
misteessa ovat HC Orange No. 2:n osalta 1,0 prosenttia
ja 2-hydroxyethylamino-5-nitroanisolen osalta 0,2 pro-
senttia. HC Orange No. 2:n ja 2-hydroxyethylamino-5-
nitroanisolen sddntely voidaan ndin ollen viimeistelld liit-
teessd IIT olevassa 1 osassa.

(3)  Sen vuoksi direktiivid 76/768/ETY olisi muutettava.

(4)  Joustavan siirtymisen varmistamiseksi sellaisten HC
Orange No. 2:ta sisiltdvien valmisteiden pitimisessd kau-
pan, jotka eivat tdytd tdssd direktiivissd vahvistettuja mer-
kintdvaatimuksia, on tarpeen sddtda asianmukaisista siir-
tymaajoista.

(5)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettis-
ten valmisteiden pysyvan komitean lausunnon mukaiset,

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

ON HYVAKSYNYT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Direktiivin 76/768/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivin 76/768/ETY liite IIl timdn direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintod

1.  Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timdn direktii-
vin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset
maédrdykset viimeistddn 1 pdivind syyskuuta 2010. Niiden on
viipymattd toimitettava komissiolle kirjallisina nimé sddnnokset.

Niiden on sovellettava timin direktiivin liitteessd vahvistettuja
sdannoksid, lukuun ottamatta 208 kohdan sarakkeessa f vahvis-
tettuja merkintdvaatimuksia, 1 paivastd joulukuuta 2010.

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

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

3 artikla
Siirtymisiinnokset

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd unionin valmistajat tai unioniin sijoit-
tautuneet maahantuojat eivdt 1 pdivin marraskuuta 2011 jal-
keen endi saata markkinoille kosmeettisia valmisteita, jotka eivit
taytd direktiivin 76/768/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna
talld direktiivilld, liitteessd III olevan 1 osan 208 kohdan sarak-
keessa f vahvistettuja merkintdvaatimuksia.

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd 1 pdivin marraskuuta 2012 jilkeen
unionissa ei endd myydd eikd luovuteta loppukuluttajalle kos-
meettisia valmisteita, jotka eivat tdytd direktiivin 76/768/ETY,
sellaisena kuin se on muutettuna talld direktiivilld, liitteessd III
olevan 1 osan 208 kohdan sarakkeessa f vahvistettuja merkin-
tdvaatimuksia.
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4 artikla
Voimaantulo

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

5 artikla
Osoitus

Tami direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 8 paivand helmikuuta 2010.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LIITE
Muutetaan direktiivin 76/768/ETY liite Il seuraavasti:
1) Lisitddn 1 osaan seuraavat kohdat:
Rajoitukset
. Suurin sallittu Kayton edellytykset ja varoituk-
Viitenu-
Aine ... | pitoisuus val- . . set, jotka on painettava selostee-
mero Soveltamis- tai - Muut rajoitukset ja vaa-
o miissa kos- . seen
kayttoala . timukset
meettisessa
valmisteessa
a b c d e f
"208 1-(2-aminoe- Hiusviriaine | 1,0 % — Ald kiytd nitro-
tyylijamino-4-(2-hyd- | eihapetta- soivissa reaktio-
roksietyyli)oksi-2-nit- | vissa  hius- jarjestelmissid
robentseeni ja sen | virituotteissa . R
— Nitrosamiinipi-
suolat . S
toisuus enintddn:
HC Orange No. 2 50 ug/kg
CAS-nro 85765-48-6 — Siilyt nitriittiva- | Hiusvarit saattavat aiheuttaa
paissa siilidissé vakavia yliherkkyysreaktioita.
EINECS 416-410-1 S
Lue kéyttoohjeet ja noudata
niitd.
Titd tuotetta ei ole tarkoi-
tettu alle 16-vuotiaille.
Viliaikainen musta hennata-
tuointi saattaa lisitd allergia-
riskid.
Ald virjad hiuksiasi, jos
— kasvoissasi on ihottumaa
tai hiuspohjasi on herkka,
drtynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oi-
reita  hiusten  virjdi-
misestd
— olet aiemmin saanut oi-
reita viliaikaisesta mus-
tasta hennatatuoinnista.”
209 2-[(2-metoksi-4-nitro- | Hiusvariaine | 0,2 % — Ald kéytd nitro-
fenyyli)amino]etanoli | eihapetta- soivissa reaktio-
ja sen suolat vissa  hius- jarjestelmissd
varituotteissa . s
2-hydroxyethyla- — Nitrosamiinipi-
mino-5-nitroanisole toisuus enintddn:
50 pg/k:
CAS-nro 66095-81-6 nelke
— Sdilytd nitriittiva-
EINECS 266-138-0 yta nitriittly
paissa siilivissd

2) Poistetaan 2 osan viitenumeroja 26 ja 29 koskevat merkinnit.



