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DIREKTIV

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEDIREKTIV 2012/21/EU

av den 2 augusti 2012

om indring av radets direktiv 76/768/EEG om kosmetiska produkter i syfte att anpassa bilagorna II
och III till den tekniska utvecklingen

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-

satt,

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

efter att ha hort vetenskapliga kommittén for konsumentsaker-
het, och

av foljande skil:

M

Efter offentliggorandet av en vetenskaplig studie 2001
om sambandet mellan permanenta harfirger och risken
for blascancer (Use of permanent hair dyes and bladder cancer
risk) konstaterade vetenskapliga kommittén for kos-
metiska produkter och icke-livsmedelsprodukter avsedda
for konsumenter, som ersattes av vetenskapliga kommit-
tén for konsumentprodukter genom kommissionens be-
slut 2004/210/EG (?), att det fanns risker som gav anled-
ning till oro. Vetenskapliga kommittén for konsument-
produkter rekommenderade kommissionen att vidta yt-
terligare dtgirder for att kontrollera anvindningen av
harfirgningsimnen.

Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter re-
kommenderade vidare en overgripande strategi for siker-
hetsbedomning av harfirgningsdmnen, som bla. omfattar
krav pd att testa de dmnen som anvinds i hérfirgnings-
medel med avseende pd eventuell genotoxicitet eller mu-
tagenicitet.

Till foljd av yttrandet frdn vetenskapliga kommittén for
konsumentprodukter enades kommissionen, medlemssta-
terna och ber6rda parter om en 6vergripande strategi for
att reglera anvandningen av dmnen i hdrfirgningsmedel,
enligt vilken branschen madste inkomma med uppdate-
rade vetenskapliga data om dmnenas sakerhet till veten-
skapliga kommittén f6r konsumentprodukter sd att den
kan gora en riskbedémning.

Vetenskapliga kommittén for konsumentprodukter, som
har ersatts av vetenskapliga kommittén for konsuments-
dkerhet (nedan kallad kommittén) genom kommissionens
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beslut 2008/721/EG av den 5 augusti 2008 om inrit-
tande av en radgivande struktur med vetenskapliga kom-
mittéer och experter pd omrddet for konsumentsikerhet,
folkhilsa och miljo och om upphivande av beslut
2004/210/EG (%), bedomde sikerheten for de enskilda
dmnen for vilka branschen hade limnat uppdaterad do-
kumentation.

Sista etappen i strategin for sikerhetsbedomning var en
utvirdering av de eventuella hélsorisker som konsumen-
terna utsatts for genom de reaktionsprodukter som ox-
idationsfargamnen for hérfirgning bildar under harfirg-
ningen. Kommittén uppgav i sitt yttrande av den 21 sep-
tember 2010 att det pd grundval av de uppgifter som
fanns tillgangliga inte ansdgs foreligga nigon storre risk
for genotoxicitet och cancerogenitet i samband med de
harfargningsimnen som anvidndes i EU och deras re-
aktionsprodukter.

Pd grundval av riskbedomningen av sikerhetsdata och
kommitténs slutliga yttranden om enskilda dmnens och
deras reaktionsprodukters sikerhet bor 24 bedomda har-
fargningsimnen som inte regleras i direktiv 76/768/EEG
inforas i del 1 i bilaga III till det direktivet.

Amnena hydroxyethyl-2-nitro-p-toluidine och HC Red
No 10 + HC Red No 11 var provisoriskt tilldtna for
anvdndning i harfirgningsmedel till och med den 31 de-
cember 2011 enligt de begrinsningar och villkor som
faststlls i del 2 posterna 10 och 50 i bilaga III till
direktiv 76/768/EEG. Pa grundval av kommitténs slutliga
yttranden om dmnenas sikerhet kan hydroxyethyl-2-nit-
ro-p-toluidine och HC Red No 10 + HC Red No 11 anses
vara sakra att anvdnda i harfargningsmedel och forteck-
nas i del 1 i bilaga III till direktiv 76/768/EEG.

Till foljd av kommitténs bedomning av dmnena 1-
naphthol och resorcinol, som fortecknas i del 1 i bilaga I1I
till direktiv 76/768/EEG, bor den maximala tillitna kon-
centrationen av dem i den kosmetiska slutprodukten dnd-
ras.

Betriffande dmnet HC Red No 16 konstaterade kommit-
tén i sitt yttrande av den 14 december 2010 att detta
amne utgor en hilsorisk for konsumenterna pd grund av
den laga sikerhetsmarginalen vid anvindning i sdval ox-
idationshérfargningsblandningar som icke-oxidationshar-
fargningsblandningar. Darfor bor HC Red No 16 ingd i
bilaga I till direktiv 76/768/EEG.

() EUT L 241, 10.9.2008, s. 21.



3.8.2012

Europeiska unionens officiella tidning

L 208/9

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

(11) De étgarder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin stindiga kommittén for kosmetiska
produkter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna II och III till direktiv 76/768/EEG ska dndras i enlighet
med bilagan till det hir direktivet.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 1 mars 2013 anta och
offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar nodvin-
diga for att folja detta direktiv. De ska till kommissionen genast
overldimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 1 sep-
tember 2013.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hanvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sddan hanvis-

ning nir de offentliggérs. Nirmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjdlv 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

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

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 2 augusti 2012.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordférande



Direktiv 76/768/EEG ska dndras pa foljande satt:

1. I bilaga II ska foljande post laggas till:

BILAGA

Ref.nr

Kemiskt namn

CAS-nr/EG-nr

"1373

N-(2-nitro-4-aminofenyl)-allylamin (HC Red No 16) och dess salter

CAS-nr 160219-76-1"

2. Bilaga III ska dndras pa foljande sitt:

a) Del 1 ska dndras péd foljande sitt:

i) Foljande poster ska liaggas till:

Begransningar Villkor fér anvindning och
Referensnum- N . .
Amne . e Lo varningstext som ska tryckas pd
mer a1 o Maximal tilliten koncentration i den I )
Anvindningsomride och/eller bruk ; Andra begransningar och krav etiketten
kosmetiska slutprodukten
a b c d e f
"253 2,2'-[(4-Aminofenyl)) Harfirgningsimne i oxidations- Efter blandning under oxidativa for- | Se referensnummer 205, kolumn
imino|bis(etanol)sulfat harfargningsmedel héllanden far den maximala koncent- | f a
ration som anvinds i héret inte Gver-
N,N-bis(2-Hydroxyethyl)- stiga 2,5 % (berdknat som sulfat)
p-phenylenediamine sulfate
— Anvind ej med nitroserande dm-
CAS-nr 54381-16-7 nen
EG-nr 259-134-5 — Hogsta nitrosaminhalt: 50 pg/kg
— Forvara i nitritfria behéllare
254 1,3-Bensendiol, 4-kloro- Harfirgningsimne i oxidations- Efter blandning under oxidativa for- | Se referensnummer 205, kolumn
harfiargningsmedel hallanden fir den maximala koncent- | f a
4-Chlororesorcinol ration som anvinds i hdret inte over-
stiga 2,5 %
CAS-nr 95-88-5
EG-nr 202-462-0
255 2,4,5,6-Tetraaminopyrimidinsulfat | a) Harfirgningsimne i oxida- a) Efter blandning under oxidativa | a) Se referensnummer 205, ko-

Tetraaminopyrimidine sulfate
CAS-nr 5392-28-9

EG-nr 226-393-0

tionshérfargningsmedel

b) Hérfargningsimne i icke-ox-
idationshérfargningsmedel

b) 3,4 % (berdknat som sulfat)

forhdllanden fir den maximala lumn f a
koncentration som anvinds i héret
inte overstiga 3,4 % (berdknat som

sulfat)
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256 3-(2-Hydroxietyl)-p- Hérfirgningsimne i oxidations- Efter blandning under oxidativa for- | Se referensnummer 205, kolumn
fenylendiammoniumsulfat hédrfirgningsmedel hédllanden fir den maximala koncent- | f a
ration som anvénds i hdret inte over-
Hydroxyethyl-p- stiga 2,0 % (beriknat som sulfat)
phenylenediamine sulfate
CAS-nr 93841-25-9
EG-nr 298-995-1
257 1H-Indol-5,6-diol a) Hérfirgningsimne i oxida- a) Efter blandning under oxidativa | a) Se referensnummer 205, ko-
tionshérfargningsmedel forhdllanden fir den maximala lumn f a
Dihydroxyindole koncentration som anvands i héret
inte overstiga 0,5 %
CAS-nr 3131-52-0
EG-nr 412-130-9 b) Hérfargningsimne i icke-ox- | b) 0,5 % b) Se referensnummer 208, ko-
idationshérfargningsmedel lumn f
258 5-Amino-4-kloro-2-metylfenolhyd- | Harfirgningsimne i oxidations- Efter blandning under oxidativa for- | Se referensnummer 205, kolumn
roklorid harfirgningsmedel héllanden fir den maximala koncent- | f a
ration som anvénds i hdret inte over-
5-Amino-4-chloro-o-cresol HCl stiga 1,5 % (berdknat som hydroklo-
rid)
CAS-nr 110102-85-7
259 1H-Indol-6-ol Harfargningsimne i oxidations- Efter blandning under oxidativa for- | Se referensnummer 205, kolumn
harfirgningsmedel héllanden fir den maximala koncent- | f a
6-Hydroxyindole ration som anvinds i hdret inte over-
stiga 0,5 %
CAS-nr 2380-86-1
EG-nr 417-020-4
260 1H-Indol-2,3-dion Harfargningsimne i icke-oxida- | 1,6 % Se referensnummer 208, kolumn
tionsharfargningsmedel f
Isatin
CAS-nr 91-56-5
EG-nr 202-077-8
261 2-Aminopyridin-3-ol Harfargningsimne i oxidations- Efter blandning under oxidativa for- | Se referensnummer 205, kolumn

2-Amino-3-hydroxypyridine
CAS-nr 16867-03-1

EG-nr 240-886-8

harfiargningsmedel

héllanden fir den maximala koncent-
ration som anvinds i héret inte over-
stiga 1,0 %

fa
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262 2-Metyl-1-naftylacetat Harfargningsimne i oxidations- Efter blandning under oxidativa for- | Se referensnummer 205, kolumn
harfirgningsmedel hallanden fir den maximala koncent- | f a
1-Acetoxy-2-methylnaphthalene ration som anvinds i hiret inte dver-
stiga 2,0 % (ndr en harfirgningsbland-
CAS-nr 5697-02-9 ning innehdller bade 2-methyl-1-
naphthol och 1-acetoxy-2-methyl-
EG-nr 454-690-7 naphthalene bor den maximala kon-
centrationen av 2-methyl-1-naphthol i
haret inte Gverstiga 2,0 %)
263 1-Hydroxi-2-metylnaftalen Harfargningsimne i oxidations- Efter blandning under oxidativa for- | Se referensnummer 205, kolumn
hérfirgningsmedel hallanden fir den maximala koncent- | f a
2-Methyl-1-naphthol ration som anvinds i hiret inte over-
stiga 2,0 % (ndr en harfirgningsbland-
CAS-nr 7469-77-4 ning innehdller bdde 2-methyl-1-
naphthol och 1-acetoxy-2-methyl-
EG-nr 231-265-2 naphthalene bor den maximala kon-
centrationen av 2-methyl-1-naphthol i
héret inte Gverstiga 2,0 %)
264 Dinatrium-5,7-dinitro-8-oxido-2- a) Hérfirgningsimne i oxida- a) Efter blandning under oxidativa | a) Se referensnummer 205, ko-
naftalensulfonat tionshérfargningsmedel forhdllanden fir den maximala lumn f a
koncentration som anvinds i haret
Acid Yellow 1 inte dverstiga 1,0 %
CAS-nr 846-70-8
b) Harfirgningsimne i icke-ox- | b) 0,2 % b) Se referensnummer 208, ko-
EG-nr 212-690-2 idationshdrfargningsmedel lumn f
CI 10316
265 4-Nitro-1,2-fenylendiamin Harfargningsimne i oxidations- Efter blandning under oxidativa for- | Se referensnummer 205, kolumn
harfirgningsmedel héllanden fir den maximala koncent- | f a
4-Nitro-o-phenylenediamine ration som anvinds i hdret inte over-
stiga 0,5 %
CAS-nr 99-56-9
EG-nr 202-766-3
266 2-(4-Amino-3-nitroanilino)etanol Harfargningsimne i icke-oxida- | 1,0 % — Anvind ¢j med nitroserande dm- | Se referensnummer 208, kolumn

HC Red No 7
CAS-nr 24905-87-1

EG-nr 246-521-9

tionsharfargningsmedel

nen
— Hogsta nitrosaminhalt: 50 pg/kg

— Forvara i nitritfria behallare

f
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267 2-[Bis(2-hydroxietyl)amino]-5- Harfirgningsimne i icke-oxida- | 1,5 % — Anvind ¢j med nitroserande dm-
nitrofenol tionshdrfargningsmedel nen
HC Yellow No 4 — Hogsta nitrosaminhalt: 50 pg/kg
CAS-nr 59820-43-8 — Forvara i nitritfria behéllare
EG-nr 428-840-7
268 2-[(2-Nitrofenyl)amino]etanol a) Hérfirgningsimne i oxida- a) Efter blandning under oxidativa | a) Se referensnummer 205, ko-
tionshérfargningsmedel forhdllanden fir den maximala lumn f a
HC Yellow No 2 koncentration som anvinds i héret
) inte overstiga 0,75 %
CAS-nr 4926-55-0 b) Harfirgningsimne i icke-ox- | b) 1,0 %
idationshérfargningsmedel For a) och b):
EG-nr 225-555-8
— Anvind ¢j med nitroserande dm-
nen
— Hogsta nitrosaminhalt: 50 pg/kg
— Forvara i nitritfria behéllare
269 4-[(2-Nitrofenyl)amino]fenol Harfargningsimne i icke-oxida- | 1,0 %
tionshérfargningsmedel
HC Orange No 1
CAS-nr 54381-08-7
EG-nr 259-132-4
270 2-Nitro-N1-fenylbensen-1,4-diamin | Hérfirgningsimne i icke-oxida- | 1,0 % Se referensnummer 208, kolumn
tionshérfargningsmedel f
HC Red No 1
CAS-nr 2784-89-6
EG-nr 220-494-3
271 1-Metoxi-3-(f-aminoetyl)amino-4- | Harfirgningsimne i icke-oxida- | 0,5 % (berdknat som hydroklo- | — Anvind ¢j med nitroserande dm-

nitro-bensenhydroklorid
HC Yellow No 9
CAS-nr 86419-69-4

EG-nr 415-480-1

tionshdrfargningsmedel

rid)

nen
— Hogsta nitrosaminhalt: 50 pg/kg

— Forvara i nitritfria behllare
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272 1-(4-Aminofenylazo)-2-metyl-4- Harfargningsimne i icke-oxida- | 0,25 %
(bis-2-hydroxietyl) tionsharfargningsmedel
aminobensen
HC Yellow No 7
CAS-nr 104226-21-3
EG-nr 146-420-6
273 N-(2-Hydroxietyl)-2-nitro-4-trifluor- | a) Harfargningsimne i oxida- a) Efter blandning under oxidativa | a) Se referensnummer 205, ko-
metylanilin tionshérfargningsmedel forhdllanden fir den maximala lumn f a
koncentration som anvinds i héret
HC Yellow No 13 b) Harfirgningsimne i icke-ox- | b) 2,5 % inte dverstiga 2,5 %
idationshdrfargningsmedel
CAS-nr 10442-83-8 For a) och b):
EG-nr 443-760-2 — Anvind ej med nitroserande dm-
nen
— Hogsta nitrosaminhalt: 50 pg/kg
— Forvara i nitritfria behallare
274 Bensenaminium, 3-[(4,5-dihydro-3- | Harfirgningsimne i icke-oxida- | 2,0 %
metyl-5-oxo-1-fenyl-1H-pyrazol-4- | tionsharfirgningsmedel
yl)azo]-N,N,N-trimetyl-, klorid
Basic Yellow 57
CAS-nr 68391-31-1
EG-nr 269-943-5
275 2,2-[[4-[(4-Aminofenyl)azo]fenyl] Harfargningsimne i icke-oxida- [ 0,3 % (av blandningen i forhél-
imino]dietanol tionsharfargningsmedel landet 1:1 av 2,2’-[4-(4-
aminofenylazo)fenylimino]
Disperse Black 9 dietanol och lignosulfat)
CAS-nr 20721-50-0
EG-nr 243-987-5
276 9,10-Antracendion, 1,4-bis[(2,3,- Harfargningsimne i icke-oxida- | 0,3 % — Anvind ¢j med nitroserande dm-

dihydroxipropyl)amino]-
HC Blue Nol4
CAS-nr 99788-75-7

EG-nr 421-470-7

tionshdrfargningsmedel

nen
— Hogsta nitrosaminhalt: 50 pg/kg

— Forvara i nitritfria behéllare
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a b c d e f
277 2-(4-Metyl-2-nitroanilino)etanol a) Harfiargningsimne i oxida- a) Efter blandning under oxidativa | a) Se referensnummer 205, ko-
tionshérfargningsmedel forhdllanden far den maximala lumn f a
Hydroxyethyl-2-nitro-p-toluidine o . . koncentration som anvinds i haret
b) .I-Iarfargnlorlgﬁam{le i icke-ox- [ b) 1,0% inte Gverstiga 1,0 %
CAS-nr 100418-33-5 idationshérfargningsmedel
For a) och b):
EG-nr 408-090-7
— Anvind ¢j med nitroserande dm-
nen
— Hogsta nitrosaminhalt: 50 pg/kg
— Forvara i nitritfria behallare
278 1-Amino-2-nitro-4-(2’,3"- a) Hérfirgningsimne i oxida- a) Efter blandning under oxidativa | a) Se referensnummer 205, ko-
dihydroxipropyl)amino-5- tionshérfargningsmedel forhdllanden fir den maximala lumn f a”
klorbensen + 1,4-bis(2’,3"- o o . koncentration som anvinds i héret
dihydroxipropyl)amino-2-nitro-5- b) Har.fargmongﬁampe i icke-ox-  b) 2,0 % inte dverstiga 1,0 %
Klorbensen idationshdrfargningsmedel
For a) och b):
HC Red No 10 + HC Red No 11
— Anvind ej med nitroserande dm-
CAS-nr 95576-89-9 + 95576-92-4 nen
— Hogsta nitrosaminhalt: 50 pg/kg
— Forvara i nitritfria behallare
ii) Posterna med referensnummer 16 och 22 ska ersittas med foljande:
R Begransningar Villkor f6r anvindning och
eferensnum- X . .
Amne . 1o Lo varningstext som ska tryckas pd
mer a1 . Maximal tillaten koncentration i den I )
Anvindningsomréide och/eller bruk ; Andra begransningar och krav etiketten
kosmetiska slutprodukten
a b c d e f
16 1-Naftalenol Harfargningsimne i oxidations- Efter blandning under oxidativa for- | Se referensnummer 205, kolumn
harfirgningsmedel héllanden fir den maximala koncent- | f a
1-Naphthol ration som anvinds i hdret inte over-
stiga 2,0 %
CAS-nr 90-15-3
EG-nr 201-969-4
22 1,3-Bensendiol a) Hérfirgningsimne i oxida- a) Efter blandning under oxidativa | a) 1. Innehaller resorcinol.

Resorcinol
CAS-nr 108-46-3

EG-nr 203-585-2

tionshérfargningsmedel
1. Allmén anvindning

2. Yrkesmissig anvindning

forhillanden fir den maximala
koncentration som anvinds i hiret
inte overstiga 1,25 %

Skolj haret val efter an-
vindning.
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f

b) Hérvatten och schampo

b) 0,5%

Ej for firgning av 6gon-
fransar eller 6gonbryn.
Skolj Ogonen genast om

produkten kommer i kon-
takt med dem.

Se referensnummer 205,
kolumn f a

2. Endast for yrkesmdssig an-
vindning

Innehéller resorcinol.

Skolj ogonen genast om
produkten kommer i kon-
takt med dem.

Se referensnummer 205,
kolumn f a

b) Innehéller resorcinol.”

b) I del 2 ska posterna med referensnummer 10 och 50 utgd.
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