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DIREKTIIVIT

KOMISSION DIREKTIIVI 2009/134/EY,

annettu 28 piivini lokakuuta 2009,

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

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon kosmeettisia valmisteita koskevan jdsenvaltioi-
den lainsdddidnnon lihentdmisestd 27 paivind heindkuuta 1976
annetun neuvoston direktiivin 76/768/ETY (!) ja erityisesti sen
8 artiklan 2 kohdan,

on kuullut kuluttajien turvallisuutta késittelevdd tiedekomiteaa,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Kuluttajien turvallisuutta kisitteleva tiedekomitea (entinen
kulutustavaroita  kisittelevd  tiedekomitea (2  totesi
29 pdivind maaliskuuta 2007 antamassaan hiusviri-
aineita ja niiden ihoa herkistivid ominaisuuksia kos-
kevassa lausunnossa (Memorandum on hair dye substan-
ces and their skin sensitizing properties), ettd hiusvéritu-
otteista johtuvat kosketusihottumat ovat kuluttajille ja
yhteiskunnalle kasvava terveysongelma ja kyseiset tuot-
teet aiheuttavat kiyttdjille usein akuutteja ja vakavia iho-
sairauksia.

(2)  Hiusvirituotteissa kaytettdville hiusvériaineelle herkis-
tyneelle kayttdjille saattaa kehittyd ihoallergia kyseiselle
aineelle. Jotta kuluttajat saisivat enemmadn tietoa hiusvri-
aineiden mahdollisista haitallisista vaikutuksista ja niiden
aiheuttama herkistymisriski pienenisi, hapettavien hius-
vérituotteiden ja tiettyjen ei-hapettavien hiusvirituottei-
den, jotka sisaltdvat erityisen voimakkaasti herkistavid ai-
neita, pakkausmerkinndissd olisi oltava lisavaroitus. Siksi
direktiivin 76/768/ETY liitteessd III olevassa f sarakkeessa
vahvistettuja hiusviriaineita koskevia kiyton edellytyksid
ja varoituksia olisi muutettava.

(3)  Direktiivid 76/768[ETY olisi sen vuoksi muutettava.

(") EYVL L 262, 27.9.1976, s. 169.
() Komitean nimi muutettiin komission padtokselli 2008/721/EY
(EUVL L 241, 10.9.2008, s. 21).

(4)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat kosmeettis-
ten valmisteiden pysyvian komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivin 76/768/ETY liite Il tdiméan direktiivin liit-
teen mukaisesti.

2 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktii-
vin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset viimeistidn 1 pdivdnd toukokuuta 2010. Niiden
on viipymdttd toimitettava komissiolle kirjallisina nima sdin-
nokset.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sadadoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettivi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on sdddettdvid siitd, miten
viittaukset tehdadn.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissa tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset saannokset
kirjallisina komissiolle.

3 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd yhteis66n sijoittautuneet valmistajat
tai maahantuojat eivat 1 pdivdstd marraskuuta 2011 alkaen
endd saata markkinoille kosmeettisia valmisteita, jotka eivit
tdytd tamdn direktiivin vaatimuksia.

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd 1 pdivdstd marraskuuta 2012 alkaen
yhteisossd ei endd myydd eikd luovuteta loppukuluttajalle kos-
meettisia valmisteita, jotka eivdt tdytd timan direktiivin vaa-
timuksia.
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4 artikla

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

5 artikla

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 28 piivana lokakuuta 2009.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja
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LIITE

1. Muutetaan liitteessd III oleva 1 osa seuraavasti:

»

a) Korvataan viitenumeroiden 8 ja 8 a osalta f sarakkeen a ja b kohdassa ilmaisu "Saattaa aiheuttaa yliherkkyytta.
seuraavasti:

Hiusvirit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kéyttoohjeet ja noudata niita.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskid.

Ald virjad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten virjaamisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.”

b) Korvataan viitenumeron 9 osalta f sarake seuraavasti:

»

a)

Hiusvirit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kéyttoohjeet ja noudata niita.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskid.

Ald virjad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja vahingoittunut

— olet aiemmin saanut oireita hiusten virjddmisesti

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.

Sisdltdd fenyleenidiamiineja (tolueenidiamiineja). Ei saa kiyttdd silmaripsien eikd kulmakarvojen virjaykseen.

b) Vain ammattikdyttoon.

Hiusvirit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kéyttoohjeet ja noudata niita.
Titd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskid.
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Ald virjaa hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten vérjadmisestd

— olet aiemmin saanut oireita véliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.

Sisaltdd fenyleenidiamiineja (tolueenidiamiineja). Kéytettdva sopivia késineitd.”

¢) Korvataan viitenumeron 9 a osalta f sarake seuraavasti:

»

a)

Hiusvirit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kéyttoohjeet ja noudata niitd.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskia.

Ald virjaad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, artynyt ja vahingoittunut

— olet aiemmin saanut oireita hiusten vérjadmisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.

Sisiltdd fenyleenidiamiineja (tolueenidiamiineja). Ei saa kdyttdd silméripsien eikd kulmakarvojen virjiykseen.

b) Vain ammattikdyttoon.

Hiusvirit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kiyttoohjeet ja noudata niitd.

Titéd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskia.

Ald virjaad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten vérjadmisestd

— olet aiemmin saanut oireita véliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.

Sisaltad fenyleenidiamiineja (tolueenidiamiineja). Kaytettdva sopivia kasineitd.”

d) Lisitddn viitenumeroiden 8 a ja 9 a osalta f sarakkeen a ja b kohtaan ilmaisu “Sekoitussuhde on ilmoitettu
pakkausmerkinnoissd”.
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e)

Korvataan viitenumeron 16 osalta f sarakkeessa ilmaisu "Saattaa aiheuttaa yliherkkyyttd.” seuraavasti:

Hiusvirit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kéyttoohjeet ja noudata niita.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariski.

Ald varjad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten varjaamisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.”

Lisdtddn viitenumeron 22 osalta f sarakkeen a kohdan 1 ja 2 alakohtaan seuraava ilmaisu:

Hiusvirit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kdyttoohjeet ja noudata niitd.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariski.

Ald virjad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten virjaamisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.”

»

Korvataan viitenumeroiden 202 ja 203 osalta f sarakkeen a kohdassa ilmaisu "Saattaa aiheuttaa yliherkkyytta.
seuraavasti:

Hiusvarit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kdyttoohjeet ja noudata niitd.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskid.

Ald virjad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten virjdamisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.”
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h) Lisdtddn viitenumeroiden 193 ja 205 osalta f sarakkeen a kohtaan seuraava ilmaisu:

Hiusvirit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kdyttoohjeet ja noudata niitd.

Titéd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskia.

Ala virjad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, artynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten vérjadmisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.”

2. Muutetaan liitteessd III oleva 2 osa seuraavasti:

a) Korvataan viitenumeron 3 osalta f sarakkeen a ja b kohdassa ilmaisu "Saattaa aiheuttaa yliherkkyyttd” seuraavasti:

Hiusvirit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kdyttoohjeet ja noudata niitd.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskid.

Ald virjaa hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, artynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten virjddmisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.”

b) Lisitddn viitenumeroiden 4, 20, 26, 32, 34, 35, 36, 37, 38, 39 ja 44 osalta f sarakkeeseen seuraava teksti:

Hiusvirit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kiyttoohjeet ja noudata niitd.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.
Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskid.
Ald virjaa hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja vahingoittunut
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— olet aiemmin saanut oireita hiusten virjddmisest

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.”

Korvataan viitenumeroiden 5, 6, 12, 19, 21, 22, 25 ja 33 osalta f sarakkeen ilmaisu "Saattaa aiheuttaa yliherk-
kyyttd” seuraavasti:

Hiusvdrit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kéyttoohjeet ja noudata niitd.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskia.

Ald virjad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten virjadmisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.”

Korvataan viitenumeroiden 10, 11 ja 16 osalta f sarakkeen a kohdassa ilmaisu "Saattaa aiheuttaa yliherkkyyttd”
seuraavasti:

»

Hiusvarit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kéyttoohjeet ja noudata niita.

Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskid.

Ald virjad hiuksiasi, jos

— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten virjadmisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.”

Poistetaan viitenumeroiden 10, 11 ja 16 osalta f sarakkeen b kohta.

Lisdtddn viitenumeroiden 27, 48 ja 56 osalta f sarakkeen a ja b kohtaan seuraava teksti:

"a)

Hiusvirit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.

Lue kiyttoohjeet ja noudata niitd.
Tidtd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.

Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskid.
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Ald virjad hiuksiasi, jos
— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, artynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten virjaamisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.

Hiusvarit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.
Lue kéyttoohjeet ja noudata niita.
Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.
Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskia.
Ald virjad hiuksiasi, jos
— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, drtynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten virjdamisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.”

g) Lisdtddn viitenumeroiden 31, 49, 50 ja 55 osalta f sarakkeen a kohtaan seuraava teksti:

Hiusvdrit saattavat aiheuttaa vakavia yliherkkyysreaktioita.
Lue kéyttoohjeet ja noudata niitd.
Tétd tuotetta ei ole tarkoitettu alle 16-vuotiaille.
Viliaikainen musta hennatatuointi saattaa lisitd allergiariskid.
Ald virjaa hiuksiasi, jos
— kasvoissasi on ihottumaa tai hiuspohjasi on herkkd, artynyt ja vahingoittunut
— olet aiemmin saanut oireita hiusten virjddmisestd

— olet aiemmin saanut oireita viliaikaisesta mustasta hennatatuoinnista.”




