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DIRECTIVE

DIRECTIVA 2010/4/UE A COMISIEI
din 8 februarie 2010

de modificare, in scopul adaptirii la progresul tehnic, a anexei III la Directiva 76/768/CEE a
Consiliului cu privire la produsele cosmetice

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii 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:

(1) In prezent, existd doud substante neoxidante de colorare
a parului care sunt autorizate provizoriu pentru utilizarea
in produsele cosmetice pand la 31 decembrie 2010,
acestea fiind supuse restrictiilor si conditiilor stabilite in
partea 2 a anexei IIl la Directiva 76/768/CEE.

(2)  Pentru aceste doud substante neoxidante de colorare a
parului, HC Orange No. 2 si 2-hydroxyethylamino-5-
nitroanisole, care figureazd la rubricile 26 si, respectiv,
29 ale listei din partea 2 a anexei III, Comitetul stiintific
pentru siguranta consumatorilor (denumit, in continuare,
,CSSC”) a emis opiniile finale privind siguranta. CSSC a
recomandat concentratii maxime autorizate in produsul
cosmetic finit de 1,0 % pentru HC Orange No. 2 si de
0,2% pentru 2-hydroxyethylamino-5-nitroanisole. Prin
urmare, substantele HC Orange No. 2 si 2-hydroxyethy-
lamino-5-nitroanisole pot fi reglementate in mod
definitiv in partea 1 din anexa IIL

(3)  Prin urmare, Directiva 76/768/CEE ar trebui modificatd
in consecintd.

(4 Pentru a asigura o tranzitie armonioasd pentru comercia-
lizarea produselor care contin HC Orange No. 2 care nu
respectd cerintele de etichetare previzute in prezenta
directivd, este necesar si se prevadd perioade de
tranzitie adecvate.

(5)  Masurile prevdzute in prezenta directivd sunt conforme
cu avizul Comitetului permanent pentru produse
cosmetice,

() JO L 262, 27.9.1976, p. 169.

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1
Modificare adusi Directivei 76/768/CEE

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

Articolul 2
Transpunere

(1)  Statele membre adoptd si publicd, cel tirziu pand la
1 septembrie 2010, actele cu putere de lege si actele adminis-
trative necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele
membre comunicd de indatd Comisiei textele acestor acte.

Statele membre aplicd dispozitiile din anexa la prezenta
directivd, cu exceptia obligatiilor privind etichetarea stabilite in
coloana (f) a rubricii 208, de la 1 decembrie 2010.

Atunci cand statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin
o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea
trimitere la data publicirii 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 acestea
le adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3
Dispozitii tranzitorii

Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura
cd, dupd 1 noiembrie 2011, producitorii din Uniune sau impor-
tatorii stabiliti in Uniune nu vor introduce pe piatd niciun
produs cosmetic care nu se conformeaza obligatiilor referitoare
la etichetare stabilite in coloana (f) a rubricii 208 din partea I a
anexei III la Directiva 76/768/CEE, astfel cum a fost modificatd
prin prezenta directiva.

Statele membre iau toate mdsurile necesare pentru a se asigura
cd, dupd 1 noiembrie 2012, niciun produs cosmetic care nu se
conformeazd obligatiilor referitoare la etichetare stabilite in
coloana (f) a rubricii 208 din partea I a anexei III la Directiva
76/768|CEE, astfel cum a fost modificatd prin prezenta
directivd, nu este vandut sau furnizat consumatorilor finali din
Uniune.
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Atticolul 4
Intrarea in vigoare

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

Articolul 5
Destinatari

Prezenta directivd se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 8 februarie 2010.

Pentru Comisie
Presedintele
José Manuel BARROSO
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Anexa III la Directiva 76/768/CEE se modificd dupd cum urmeazi:

1. In partea 1 se adaugd urmdtoarele rubrici:

ANEXA

Restrictii
« Concentratie Conditii de utilizare si avertizari
Numar « . e 7 . e
. Substantd Domeniu de | maximi auto- care trebuie sd fie tiparite pe
de ordine . . RN e s Lok
aplicare si/sau rizatd in Alte limitdri si cerinte etichetd
utilizare produsul
cosmetic finit
a b c d e f
,208 1-(beta-aminoetil) Substantd de | 1,0 % — A nu se folosi
amino-4-(beta-hidro- colorare  a cu sisteme
xietil)oxi-2-nitro- parului nitrozante
benzen si sdrurile sale | utilizatdi in ) )
produsele — Continut maxim
HC Orange No. 2 . de nitrozamina:
neoxidante 50 gfk
Nr. CAS 85765-48-6 | pentru ] loran §
EINECS 416.410.1 vopsirea — A se pastra in Colorantii “perlltru. par pot
-410- parului recipiente  fara | Cauza reactii alergice severe.
nitrii Cititi si urmati instructiunile.

Acest produs nu este destinat

pentru uzul persoanelor cu

varsta sub 16 ani.

Tatuajele  temporare  cu

<henna neagrd» v pot creste

riscul de alergie.

Nu va colorati parul daci:

— aveti o eruptie pe fatd sau
aveti scalp sensibil, iritat
sau cu leziuni;

— ati avut vreodatd orice
reactie dupd colorarea
parului;

— ati avut in trecut o reactie
la un tatuaj temporar cu
«<henna neagra».”

209 2-[(2-metoxi-4- Substantd de | 0,2 % — A nu se folosi

nitrofenil)amino]etanol
si sdrurile sale

2-Hydroxyethylamino-
5-nitroanisole

Nr. CAS 66095-81-6
EINECS 266-138-0

colorare  a
parului
utilizatd ~ in
produsele
neoxidante
pentru
vopsirea
parului

cu sisteme
nitrozante

— Continut maxim
de nitrozamina:

50 pg/kg

— A se pdstra in
recipiente  fard
nitriti

2. In partea 2 se elimind rubricile referitoare la numerele de ordine 26 si 29.



