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KOMMISJONSDIREKTIV 2008/123/EF

2014/EQS/61/06

av 18. desember 2008

om endring av radsdirektiv 76/768/EQF om kosmetiske produkter for a tilpasse vedlegg II og VII til nevnte direktiv til den
tekniske utvikling(*)

KOMMISJONEN FOR DE EUROPEISKE FELLESSKAP
HAR —

under henvisning til traktaten om opprettelse av Det europeiske
fellesskap,

under henvisning til radsdirektiv 76/768/EQF av 27. juli 1976
om tilnerming av medlemsstatenes lovgivning om kosmetiske
produkter(), serlig artikkel 8 nr. 2,

etter samrad med Vitenskapskomiteen for forbruksvarer og

ut fra folgende betraktninger:

1)  Vitenskapskomiteen  for  forbruksvarer  (SCCP)
konkluderte i sin uttalelse av 20. juni 2006 med at
selv om 4-aminobenzosyre (PABA) for tiden er tillatt
og brukes som solbeskyttelsesmiddel, framkom det
under vurderingen av dokumentasjonen at mange
av opplysningene ikke var i samsvar med gjeldende
standarder og retningslinjer. For & kunne foreta en
korrekt risikovurdering av 4-aminobenzosyre bad SCCP
om at kosmetikkindustrien innen 1. juli 2007 framla ny
dokumentasjon med ytterligere sikkerhetsdata i samsvar
med moderne standarder og SCCP-retningslinjer.

2)  Kosmetikkindustrien framla ikke de ytterligere
sikkerhetsdata som SCCP bad om i sin uttalelse av 20.
juni 2006.

3) Uten en korrekt sikkerhetsvurdering kan
4-aminobenzosyre ikke anses sikker til bruk som UV-
filter i kosmetikk, og ber derfor slettes fra vedlegg VII og
oppferes i vedlegg 11 til direktiv 76/768/EQF.

4) Nar det gjelder dietylamino hydroksybenzoyl
heksylbenzoat (INCI), konkluderte SCCP i sin uttalelse
av 15. april 2008 med at bruk av dette stoffet i en

(*) Denne fellesskapsrettsakten, kunngjort i EUT L 340 av 19.12.2008,
s. 71, er omhandlet i E@S-komiteens beslutning nr. 79/2009 av 3. juli 2009
om endring av E@S-avtalens vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder,
proving og sertifisering), se EQS-tillegget til Den europeiske unions tidende
nr. 56 av 22.10.2009, s. 5.

(") EFTL262av27.9.1976,s. 169.

konsentrasjon pa heyst 10 % i kosmetiske produkter,
herunder solbeskyttelsesmidler, ikke utgjer noen fare
for forbrukerne. For & utvide dette stoffets tillatte
bruksomrade ber kolonne «c» i post 28 1 vedlegg VII til

direktiv 76/768/EQF endres.

5)  Tiltakene fastsatt i dette direktiv er i samsvar med uttalelse
fra Den faste komité for kosmetiske produkter —

VEDTATT DETTE DIREKTIV:

Artikkel 1

Vedlegg II og VII til direktiv 76/768/EQF endres i samsvar
med vedlegget til dette direktiv.

Artikkel 2

1. Medlemsstatene skal innen 8. juli 2009 vedta og kunngjere
de lover og forskrifter som er nedvendige for a etterkomme
dette direktiv. De skal umiddelbart oversende Kommisjonen
teksten til disse bestemmelsene.

De skal anvende bestemmelsene i nr. 3 1 vedlegget fra 8. juli
2009.

De skal anvende bestemmelsene i nr. 1 og 2 i vedlegget fra 8.
oktober 2009.

Nar disse bestemmelsene vedtas av medlemsstatene, skal de
inneholde en henvisning til dette direktiv, eller det skal vises til
direktivet nar de kunngjeres. Nermere regler for henvisningen
fastsettes av medlemsstatene.

2. Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen teksten til
de viktigste internrettslige bestemmelser som de vedtar pa det
omrédet dette direktiv omhandler.
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Artikkel 3

Dette direktiv trer i kraft den 20. dag etter at det er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Artikkel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstatene.
Utferdiget i Brussel, 18. desember 2008.
For Kommisjonen
Glinter VERHEUGEN
Visepresident
VEDLEGG

I direktiv 76/768/EQF gjeres folgende endringer:

1. Ipost 167 ivedlegg Il erstattes «Estere av 4-aminobenzosyre med aminogruppen fri, bortsett fra forbindelsen nevnt
i vedlegg VII del 2» med «4-aminobenzosyre og dens estere med aminogruppen fri».

2. Ivedlegg VII utgar post 1.

3. Ipost 28 ivedlegg VII utgar ordene «i solbeskyttelsesmidler» i kolonne «c».



