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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DIREKTIV 2009/ 1 34/EG
av den 28 oktober 2009

om indring av ridets direktiv 76/768/EEG om kosmetiska produkter i syfte att anpassa bilaga III till
den tekniska utvecklingen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA  GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli
1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter (1), sdrskilt artikel 8.2,

efter samrdd med vetenskapliga kommittén for konsumentsaker-
het, och

av foljande skal:

(1) Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter, som
ersatts av vetenskapliga kommittén for konsumentsiker-
het (?), konstaterade i Memorandum on hair dye substan-
ces and their skin sensitizing properties, offentliggjort
den 29 mars 2007, att kontaktallergier mot harfargnings-
medel ar ett allt storre hilsoproblem for konsumenterna
och samhillet som ofta orsakar akut och svar dermatit.
En person som sensibiliserats av ett harfiargningsimne i
harfirgningsmedel kan utveckla hudallergi mot dmnet.

() For att konsumenten ska fi bittre information om moj-
liga biverkningar av hérfirgning och for att minska ris-
ken for sensibilisering mot harfirgningsmedel bor det
finnas en kompletterande varningstext pa oxidationshr-
fargningsmedel och vissa icke-oxidationsharfiargnings-
medel som innehdller extremt eller starkt sensibiliserande
amnen. Dirfor bor man dndra de obligatoriska anvind-
ningsvillkoren och varningstexten for respektive hdrfarg-
ningsimne i kolumn f i bilaga I till direktiv
76/768|EEG.

() EGT L 262, 27.9.1976, s. 169.
() Kommitténs namn &4ndrades genom kommissionens beslut
2008/721/EG (EUT L 241, 10.9.2008, s. 21).

(3)  Direktiv 76/768/EEG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

(4)  De atgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frdn stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilaga III till direktiv 76/768/EEG ska dndras i enlighet med
bilagan till det har direktivet.

Attikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 1 maj 2010 anta och
offentliggéra de lagar och andra forfattningar som dr nodvin-
diga for att f6lja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overlimna texten till dessa bestimmelser.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hanvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3

Medlemsstaterna ska vidta de atgarder som krivs for att se till
att kosmetiska produkter som inte uppfyller kraven i detta di-
rektiv inte sldpps ut pd marknaden efter den 1 november 2011
av tillverkare eller importorer som ar etablerade inom gemen-
skapen.

Medlemsstaterna ska vidta de atgarder som kréivs for att se till
att kosmetiska produkter som inte uppfyller kraven i detta di-
rektiv inte sdljs eller overlats till konsumenten efter den
1 november 2012.
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Artikel 4

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 28 oktober 2009.

Pd kommissionens vagnar
Giinter VERHEUGEN
Vice ordférande
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BILAGA

1. Del 1 i bilaga III ska dndras pa foljande sitt:

9

a) I leden a och b i kolumn f for referensnummer 8 och 8a ska texten "Kan ge upphov till en allergisk reaktion’
respektive "Kan framkalla allergisk reaktion” ersittas av foljande:

Harfargningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och folj bruksanvisningen.

Produkten ir inte avsedd for personer under 16 r.

Temporira tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte hédret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering med svart henna tidigare.”

b) I kolumn f for referensnummer 9 ska texten ersittas av foljande:

»

a)

Harfargningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och folj bruksanvisningen.

Produkten ar inte avsedd for personer under 16 dr.

Temporira tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte hdret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering med svart henna tidigare.

Innehéller fenylendiaminer (toluendiaminer). Anvind e¢j till fargning av 6gonfransar eller 6gonbryn.

=

Endast for yrkesmissig anvandning.

Harfargningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och f6lj bruksanvisningen.
Produkten &r inte avsedd for personer under 16 r.

Temporira tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
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Firga inte hdret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering med svart henna tidigare.

Innehéller fenylendiaminer (toluendiaminer). Anvind limpliga handskar.”

¢) I kolumn f for referensnummer 9a ska texten ersittas av foljande:

"a)

A=

d) Ileden a och b i kolumn f for referensnummer 8a och 9a ska féljande text ldggas till: "Blandningsforhallandet ska

& Harfirgningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och f6lj bruksanvisningen.

Produkten &r inte avsedd for personer under 16 ar.

Temporira tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte hédret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pa harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering med svart henna tidigare.

Innehéller fenylendiaminer (toluendiaminer). Anvind ej till firgning av 6gonfransar eller 6gonbryn.

Endast for yrkesmissig anvandning.

A Harfirgningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Las och f6lj bruksanvisningen.

Produkten &r inte avsedd for personer under 16 ar.

Temporira tatueringar med svart henna kan oka risken for allergier.
Firga inte hédret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pa harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pad en temporir tatuering med svart henna tidigare.

Innehéller fenylendiaminer (toluendiaminer). Anvind limpliga handskar.”

anges pé etiketten.”
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e)

@

I kolumn f for referensnummer 16 ska texten "Kan framkalla allergisk reaktion” ersittas av foljande:

Harfirgningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och folj bruksanvisningen.

Produkten ir inte avsedd for personer under 16 ar.

Temporira tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte hdret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering med svart henna tidigare.”

Iled a1 ocha 2ikolumn f for referensnummer 22 ska foljande text laggas till:

Harfargningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och folj bruksanvisningen.

Produkten ir inte avsedd for personer under 16 &r.

Temporira tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte hdret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pa harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering med svart henna tidigare.”

I led a i kolumn f for referensnummer 202 och 203 ska texten "Kan framkalla allergisk reaktion” ersittas av
foljande:

Harfargningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och folj bruksanvisningen.

Produkten ir inte avsedd for personer under 16 dr.

Temporira tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte hdret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering med svart henna tidigare.”
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h) I'led a i kolumn f for referensnummer 193 och 205 ska foljande text liggas till:

Harfirgningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och folj bruksanvisningen.

Produkten &r inte avsedd for personer under 16 dr.

Temporira tatueringar med svart henna kan oka risken for allergier.
Firga inte hdret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pa harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pa en temporir tatuering med svart henna tidigare.”

2. Del 2 i bilaga IIl ska dndras pé foljande sitt:

a) Ileden a och b i kolumn f for referensnummer 3 ska texten "Kan framkalla allergisk reaktion” ersittas av foljande:

Harfargningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och f6lj bruksanvisningen.

Produkten &r inte avsedd for personer under 16 ar.

Tempordra tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte hédret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering med svart henna tidigare.”

b) I kolumn f for referensnummer 4, 20, 26, 32, 34, 35, 36, 37, 38, 39 och 44 ska foljande text liggas till:

Hérfirgningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och f6lj bruksanvisningen.

Produkten 4r inte avsedd for personer under 16 ér.

Temporira tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte hédret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
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— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering med svart henna tidigare.”

I kolumn f for referensnummer 5, 6, 12, 19, 21, 22, 25 och 33 ska texten "Kan framkalla allergisk reaktion”
ersittas av foljande:

Harfirgningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och f6lj bruksanvisningen.

Produkten ir inte avsedd for personer under 16 ar.

Tempordra tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte héret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pa en temporir tatuering med svart henna tidigare.”

I led a i kolumn f for referensnummer 10, 11 och 16 ska texten "Kan framkalla allergisk reaktion” ersittas av
foljande:

Harfargningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och folj bruksanvisningen.

Produkten &r inte avsedd for personer under 16 dr.

Tempordra tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte hdret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pa en temporir tatuering med svart henna tidigare.”

Led b i kolumn f for referensnummer 10, 11 och 16 ska utga.

[ kolumn f for referensnummer 27, 48 och 56 ska foljande led liggas till som led a och b:

"a)

Harfiargningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Las och f6lj bruksanvisningen.
Produkten ar inte avsedd for personer under 16 ar.

Tempordra tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
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Firga inte hédret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pa en temporir tatuering med svart henna tidigare.

b)

Harfargningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och folj bruksanvisningen.

Produkten ir inte avsedd for personer under 16 ar.

Temporidra tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte hdret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad harbotten,
— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering med svart henna tidigare.”

@) I'led a i kolumn f for referensnummer 31, 49, 50 och 55 ska foljande text laggas till:

Haérfargningsmedel kan orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Lis och f6lj bruksanvisningen.

Produkten ar inte avsedd for personer under 16 dr.

Temporira tatueringar med svart henna kan 6ka risken for allergier.
Firga inte hdret om

— du har utslag i ansiktet eller kinslig, irriterad och skadad héarbotten,
— du har reagerat pd harfirgningsmedel tidigare,

— du har reagerat pd en temporir tatuering med svart henna tidigare.”




