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DIARIO OFICIAL DE LA UNIÓN EUROPEA 
DOUE NÚM.L36/22 – 09/02/2010 
COMISIÓN EUROPEA 

Directiva 2010/4/UE de la Comisión de 8 de febrero de 2010 por la que se modifica el anexo III 
de la Directiva 76/768/CEE del Consejo, relativa a los productos cosméticos, para adaptarlo al 
progreso técnico (Texto pertinente a efectos del EEE) 

La Comisión Europea,  
 
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, Vista la Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 
de julio de 1976, relativa a la aproximación de las legislaciones de los Estados miembros en materia de 
productos cosméticos (1), y, en particular, su artículo 8, apartado 2, Previa consulta al Comité científico de 
seguridad de los consumidores, 
 
Considerando lo siguiente: 
 
(1) En la actualidad, hay dos sustancias para tintes capilares no oxidantes cuyo uso se permite 
provisionalmente en los productos cosméticos hasta el 31 de diciembre de 2010, con arreglo a las 
restricciones y condiciones fijadas en la segunda parte del anexo III de la Directiva 76/768/CEE. 
(2) Por lo que respecta a estas dos sustancias para tintes capilares no oxidantes, HC Orange n o 2 y 2-
hydroxyethylamino- 5-nitroanisole, que figuran con los respectivos números de orden 26 y 29 en la segunda 
parte del anexo III, el Comité Científico de Seguridad de los Consumidores (en lo sucesivo, el «CCSC»), ha 
emitido un dictamen final sobre su seguridad. El CCSC ha recomendado unas concentraciones autorizadas 
máximas en el producto cosmético acabado del 1,0 % para HC Orange n o 2 y del 0,2 % para 2-
hydroxyethylamino-5-nitroanisole. Por lo tanto, HC Orange n o 2 y 2-hydroxyethylamino-5-nitroanisole 
pueden quedar definitivamente reguladas en la primera parte del anexo III. 
(3) Procede, por tanto, modificar la Directiva 76/768/CEE en consecuencia. 
(4) Con vistas a facilitar la transición por lo que respecta a la comercialización de los productos que 
contengan HC Orange n o 2 y que no cumplan los requisitos establecidos en la presente Directiva en materia 
de etiquetado, es necesario prever períodos transitorios apropiados.  
(5) Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan al dictamen del Comité permanente de 
productos cosméticos. 
 
Ha adoptado la presente Directiva: 
 
Artículo 1. Modificación de la Directiva 76/768/CEE 
El anexo III de la Directiva 76/768/CEE queda modificado de conformidad con lo dispuesto en el anexo de la 
presente Directiva.  
 
Artículo 2. Transposición 
1. Los Estados miembros adoptarán y publicarán las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas 
necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a más tardar el 1 de septiembre 
de 2010. Comunicarán inmediatamente a la Comisión el texto de dichas disposiciones. 
Los Estados miembros aplicarán las disposiciones recogidas en el anexo de la presente Directiva, con 
excepción de las obligaciones relativas al etiquetado que figuran en la columna (f) de la entrada 208, a partir 
del 1 de diciembre de 2010.  
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Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas harán referencia a la presente Directiva o 
irán acompañadas de dicha referencia en su publicación oficial. Los Estados miembros establecerán las 
modalidades de la mencionada referencia.  
2. Los Estados miembros comunicarán a la Comisión el texto de las disposiciones básicas de Derecho interno 
que adopten en el ámbito regulado por la presente Directiva. 
 
Artículo 3. Disposiciones transitorias 
Los Estados miembros tomarán todas las medidas necesarias para impedir que, a partir del 1 de noviembre 
de 2011, los productos cosméticos que incumplan las obligaciones relativas al etiquetado recogidas en la 
columna (f) de la entrada 208 de la primera parte del anexo III de la Directiva 76/768/CEE, modificada por 
la presente Directiva, sean puestos en el mercado por fabricantes de la Unión o por importadores 
establecidos en la Unión. 
Los Estados miembros tomarán todas las medidas necesarias para impedir que, a partir del 1 de noviembre 
de 2012, los productos cosméticos que incumplan las obligaciones relativas al etiquetado recogidas en la 
columna (f) de la entrada 208 de la primera parte del anexo III de la Directiva 76/768/CEE, modificada por 
la presente Directiva, se vendan o se pongan a disposición del consumidor final en la Unión. 
 
Artículo 4. Entrada en vigor 
La presente Directiva entrará en vigor el vigésimo día siguiente al de su publicación en el Diario Oficial de la 
Unión Europea. 
 
Artículo 5. Destinatarios 
Los destinatarios de la presente Directiva serán los Estados miembros. 
 
Hecho en Bruselas, el 8 de febrero de 2010. 
 
Por la Comisión 
 
El Presidente 
José Manuel BARROSO 
 
(1) DO L 262 de 27.9.1976, p. 169. 




