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DIARIO OFICIAL DE LA UNION EUROPEA
DOUE NUM. L282 — 29/10/2009
COMISION EUROPEA

Directiva 2009/134/CE de la Comision de 28 de octubre de 2009 por la que se modifica la
Directiva 76/768/CEE del Consejo, sobre productos cosméticos, a fin de adaptar su anexo 111 al
progreso técnico (Texto pertinente a efectos del EEE)

La Comisién de las Comunidades Europeas, Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, Vista la
Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de productos cosméticos ¢1?, y, en particular, su articulo 8, apartado 2,
Previa consulta al Comité cientifico de seguridad de los consumidores,

Considerando lo siguiente:

(1) El Comité cientifico de los productos de consumo, que ha sido sustituido por el comité cientifico de
seguridad de los consumidores ¢ 2’ en su «Memorandum sobre las sustancias utilizadas en los tintes
capilares y sus propiedades sensibilizadoras de la piel», publicado el 29 de marzo de 2007, concluyé que las
alergias de contacto causadas por los productos para el tinte capilar constituyen un problema cada vez
mayor para la salud de los consumidores y la sociedad, y a menudo provocan dermatitis agudas y graves en
los individuos. Una persona sensibilizada a las sustancias utilizadas en los productos para el tinte capilar
puede llegar a desarrollar una alergia cutanea a la sustancia en cuestion.

(2) Al objeto de informar mejor al consumidor sobre los posibles efectos adversos de la coloracién del
cabello y a fin de disminuir el riesgo de sensibilizacion a los productos para el tinte capilar entre los
consumidores, deben figurar nuevas advertencias en el etiqguetado de los productos para el tinte capilar
oxidantes y en el de algunos no oxidantes que contengan sustancias sensibilizadoras extremadamente
potentes. Por consiguiente, deben modificarse las condiciones de empleo y advertencias obligatorias
establecidas para las sustancias utilizadas en los tintes capilares en la columna «f» del anexo Il de la
Directiva 76/768/CEE.

(3) Procede, por tanto, modificar la Directiva 76/768/CEE en consecuencia.

(4) Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan al dictamen del Comité permanente de
productos cosmeéticos.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo Ill de la Directiva 76/768/CEE queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo de la
presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptaran y publicaran las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mas tardar el 1 de mayo de
2010. Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto de dichas disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran referencia a la presente Directiva o
iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las disposiciones basicas de Derecho interno
gue adopten en el &mbito regulado por la presente Directiva.
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Articulo 3

Los Estados miembros adoptaran todas las medidas necesarias para impedir que, a partir del 1 de
noviembre de 2011, los productos cosméticos que no cumplan lo dispuesto en la presente Directiva sean
comercializados por fabricantes comunitarios o por importadores establecidos en la Comunidad.

Los Estados miembros adoptaran todas las medidas necesarias para impedir que, a partir del 1 de
noviembre de 2012, los productos cosméticos que no cumplan lo dispuesto en la presente Directiva se
vendan o se pongan a disposicion del consumidor final en la Comunidad.

Articulo 4
La presente Directiva entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la

Union Europea.

Articulo 5
Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 28 de octubre de 2009.

Por la Comisién
Gunter VERHEUGEN

Vicepresidente
ES L 282/16 Diario Oficial de la Unién Europ

(1) DO L 262 de 27.9.1976, p. 169.

(2) El nombre del Comité cambi6é en virtud de la Decisién 2008/721/CE de la Comisién (DO L 241 de
10.9.2008, p. 21).
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— si alguna vez ha experimentado cualquier tipo de reaccion después de la coloracién del cabello,

— si alguna vez ha experimentado una reaccién a los tatuajes temporales de “henna negra”.»;

en los niimeros de orden 5, 6, 12, 19, 21, 22, 25 y 33, el texto «Puede provocar una reaccion alérgicra de la
columna «f» se sustituye por el texto siguiente:

Los colorantes del cabello pueden causar reacciones alérgicas graves.

Lea y siga las instrucciones.

Este producto no estd destinado a utilizarse en personas menores de dieciséis afios.

Los tatuajes temporales de “henna negra” pueden aumentar el riesgo de alergia.

No utilice el tinte capilar:

— si tiene una erupcién cutdnea en el rostro o tiene el cuero cabelludo sensible, irritado o dafiado,
— si alguna vez ha experimentado cualquier tipo de reaccion después de la coloracién del cabello,

— si alguna vez ha experimentado una reaccién a los tatuajes temporales de “henna negra”.»;

en los nimeros de orden 10, 11 y 16, el texto «Puede provocar una reaccién alérgica» de la letra a) de la columna
«f» se sustituye por el texto siguiente:

Los colorantes del cabello pueden causar reacciones alérgicas graves.

Lea y siga las instrucciones.

Este producto no estd destinado a utilizarse en personas menores de dieciséis afios.

Los tatuajes temporales de “henna negra” pueden aumentar el riesgo de alergia.

No utilice el tinte capilar:

— si tiene una erupcion cutdnea en el rostro o tiene el cuero cabelludo sensible, irritado o dafado,
— si alguna vez ha experimentado cualquier tipo de reaccion después de la coloracién del cabello,

— si alguna vez ha experimentado una reaccién a los tatuajes temporales de “henna negra”.»;

en los nimeros de orden 10, 11 y 16, se elimina la letra b) de la columna «f.

en los niimeros de orden 27, 48 y 56, en la columna «, se afiaden las siguientes letras a) y b):

«a)

Los colorantes del cabello pueden causar reacciones alérgicas graves.

Lea y siga las instrucciones.
Este producto no estd destinado a utilizarse en personas menores de dieciséis afios.

Los tatuajes temporales de “henna negra” pueden aumentar el riesgo de alergia.
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No utilice el tinte capilar:
— si tiene una erupcién cutdnea en el rostro o tiene el cuero cabelludo sensible, irritado o dafiado,
— si alguna vez ha experimentado cualquier tipo de reaccién después de la coloracion del cabello,

— si alguna vez ha experimentado una reaccién a los tatuajes temporales de “henna negra”.

Los colorantes del cabello pueden causar reacciones alérgicas graves.
Lea y siga las instrucciones.
Este producto no estd destinado a utilizarse en personas menores de dieciséis afios.
Los tatuajes temporales de “henna negra” pueden aumentar el riesgo de alergia.
No utilice el tinte capilar:
— si tiene una erupcién cutdnea en el rostro o tiene el cuero cabelludo sensible, irritado o dafiado,
— si alguna vez ha experimentado cualquier tipo de reaccién después de la coloracion del cabello,

— si alguna vez ha experimentado una reaccién a los tatuajes temporales de “henna negra”.»;

g) en los nimeros de orden 31, 49, 50 y 55, en la letra a) de la columna «f» se afiade el texto siguiente:

Los colorantes del cabello pueden causar reacciones alérgicas graves.
Lea y siga las instrucciones.
Este producto no estd destinado a utilizarse en personas menores de dieciséis afios.
Los tatuajes temporales de “henna negra” pueden aumentar el riesgo de alergia.
No utilice el tinte capilar:
— si tiene una erupcidn cutdnea en el rostro o tiene el cuero cabelludo sensible, irritado o dafiado,
— si alguna vez ha experimentado cualquier tipo de reaccion después de la coloracién del cabello,

— si alguna vez ha experimentado una reaccién a los tatuajes temporales de “henna negra”.».




